Symtormin XR

Metformini hydrochloridum

Symformin XR® Metformini hydrochloridum Nazwa produktu leczniczego: Symformin XR®, 500 mg, 750 mg, 1000 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. Postac farmaceutyczna, skfad produktu leczniczego: tabletka o przedtuzonym uwal-
nianiu. Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera: 500 mq lub 750 mg lub 1000 mg metforminy chlorowodorku, co odpowiada odpowiednio: 390 mg metforminy, 585 mg metforminy, 780 mg metforminy. Wskazania do stosowania: Le-
czenie cukrzycy typu 2 u dorostych, zwiaszcza u pacjentéw z nadwaga, gdy za pomoca diety i cwiczeri fizycznych nie mozna uzyskac prawidtowej kontroli glikemii. Symformin XR® mozna stosowac w monoterapii lub w skojarzeniu zinnymi doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi lub z insuling. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie Dorosli z prawidfowq czynnosciq nerek (GFR = 90 mi/min) W monoterapii i w skojarzeniu z innymi doustnymi lekami przeciwcukizycowymi Zwykle dawka
poczatkowa to jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu produktu leczniczego Symformin XR®, 500 mg, stosowana raz na dobe. Po 10-15 dniach nalezy ustali¢ dawke na podstawie wartosci stezenia glukozy we krwi. Powolne zwiekszanie dawki moze
poprawic tolerancje leku ze strony przewodu pokarmowego. Maksymalna zalecana dawka produktu leczniczego Symformin XR® to 2000 mg na dobe. Dawke nalezy zwiekszac 0 500 mg co 10-15 dni, az do dawki maksymalnej 2000 mg, stosowanej raz
na dobe razem z wieczornym positkiem. Jezeli nie uzyska sie kontroli glikemii stosujac dawke 2000 m raz na dobe, nalezy rozwazyc zastosowanie 1000 mq dwa razy na dobe, podajac jedna dawke podczas porannego, a druga podczas wieczornego
positku. Jesli w dalszym ciagu nie uzyskano kontroli glikemii, pacjentéw nalezy przestawic na metformine w postaci standardowych tabletek w maksymalnej dawce 3000 mg na dobe. U pacjentow juz leczonych metforming, dawka poczatkowa pro-
duktu leczniczego Symformin XR® powinna by¢ réwnowazna dawce dobowej metforminy w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu. U pacjentow leczonych metforming w dawce powyzej 2000 mg na dobe, nie zaleca sie zamiany na produkt
leczniczy Symformin XR®. W przypadku zamiany innego doustnego leku przeciwcukrzycowego na Symformin XR® nalezy odstawic poprzednio stosowany lek i zastosowac Symformin XR® w dawce okreslonej powyzej. Produkt leczniczy Symformin
XR®, 750 mg i 1000 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, przeznaczone s3 do leczenia podtrzymujacego pacjentow leczonych obecnie metforming (w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu lub tabletek o natychmiastowym uwalnianiu).
Dawka produktu leczniczego Symformin XR®, 750 mg lub 1000 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, powinna odpowiadac dawce dobowej metforminy w tabletkach (o przedtuzonym uwalnianiu lub o natychmiastowym uwalnianiu), az do mak-
symalnej dawki 1500 mg lub 2000 mg, podawanej z wieczornym positkiem. W skojarzeniu z insuling Metformina i insulina moga by¢ stosowane jednoczesnie w celu uzyskania lepszej kontroli stezenia glukozy we krwi. Zwykle dawka poczatkowa pro-
duktu leczniczego Symformin XR® to jedna tabletka 500 mg stosowana raz na dobe, natomiast dawke insuliny ustala sie na podstawie wynikéw badania stezenia glukozy we krwi. U pacjentow juz leczonych jednoczesnie metforming i insuling, dawka
produktu leczniczego Symformin XR®, 750 mq lub 1000 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, powinna odpowiadac dawce dobowej metforminy w tabletkach standardowych, az do maksymalnej dawki 1500 mg lub 2000 mg, podawanej razem
z wieczornym positkiem, podczas gdy dawka insuliny powinna by ustalona na podstawie wynikow oznaczenia stezenia glukozy we krwi. Pagjenci w podesztym wieku Z uwagi na ryzyko zaburzer czynnosci nerek u pacjentéw w podesztym wieku,
dawke metforminy nalezy ustali¢ na podstawie parametrow czynnosci nerek. Podczas leczenia konieczna jest regularna kontrola czynnosci nerek. Dzieci i mfodziez Z powodu braku odpowiednich danych, produktu leczniczego Symformin XR® nie nale-
7y stosowac u dzieci. Zaburzenie czynnosci nerek Wartos¢ GFR nalezy oznaczy¢ przed rozpoczeciem leczenia produktem zawierajacym metformine, a nastepnie co najmniej raz na rok. U pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem dalszego pogorszenia
czynnosci nerek oraz u pacjentéw w podesztym wieku czynnosc nerek nalezy oceniac czesciej, np. co 3—6 miesiecy. GFR 60—89 mi/min: Catkowita maksymalna dawka dobowa: 2000 mg. Mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki w reakcji na pogarszajaca
sie czynnos¢ nerek. GFR 4539 ml/min: Catkowita maksymalna dawka dobowa: 2000 mq. Przed rozwazaniem rozpoczecia leczenia metforming, nalezy przeanalizowa czynniki mogace zwiekszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej. Dawka poczatkowa nie
jestwiekszaniz potowa dawkimaksymalnej. GFR 30—44 mi/min: Catkowita maksymalna dawka dobowa: 1000 mg. Przed rozwazaniem rozpoczecia leczenia metforming, nalezy przeanalizowac czynniki mogace zwiekszyc ryzyko kwasicy mleczanowe.
Dawka poczatkowa nie jest wieksza niz potowa dawki maksymalnej. GFR < 30 ml/min: Catkowita maksymalna dawka dobowa: -. Metformina jest przeciwwskazana. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substancje czynng lub na ktdrakolwiek
substancje pomocnicza. Cukrzycowa kwasica ketonowa, stan przedépiaczkowy w cukrzycy. Kazdy rodzaj ostrej kwasicy metabolicznej (takiej jak kwasica mleczanowa, cukrzycowa kwasica ketonowa). Ciezka niewydolnosc nerek (GFR < 30 mi/min).
Niewydolnos¢ nerek lub zaburzenia czynnosci nerek (Klirens kreatyniny <60 ml/min). Ostre stany chorobowe, ktdre wiaza sie  ryzykiem zaburzeri czynnosci nerek, takie jak: odwodnienie, ciezkie zakazenie, wstrzas. Ostre lub przewlekte choroby, ktére
moga prowadzic do niedotlenienia tkanek, takie jak: niewydolnos¢ serca lub niewydolnosc oddechowa, niedawno przebyty zawat miesnia sercowego, wstrzas. Niewydolnos¢ watroby, ostre zatrucie alkoholem, alkoholizm. Specjalne ostrzezenia
i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Kiwasica mleczanowa Kwasica mleczanowa, bardzo rzadkie ale ciezkie powikfanie metaboliczne, wystepuje najczesciej w ostrym pogorszeniu czynnosci nerek, chorobach ukfadu krazenia lub chorobach
ukfadu oddechowego, lub posocznicy. W przypadkach nagtego pogorszenia czynnosci nerek dochodzi do kumulacji metforminy, co zwigksza ryzyko kwasicy mleczanowej. W przypadku odwodnienia (ciezka biegunka lub wymioty, goraczka lub
zmniejszona podaz ptyndw) nalezy tymczasowo wstrzymac stosowanie metforminy i zalecane jest zwrdcenie sie do lekarza. U pacjentow leczonych metforming nalezy ostroznie rozpoczynac leczenie produktami leczniczymi, ktre mogg ciezko zabu-
rzy¢ czynno$¢ nerek (takimi jak leki przeciwnadcisnieniowe, moczopedne lub NLPZ). Inne czynniki ryzyka kwasicy mleczanowej to nadmierne spozycie alkoholu, niewydolnos¢ watroby, Zle kontrolowana cukrzyca, ketoza, dtugotrwate gtodzenie
i wszelkie stany zwigzane z niedotlenieniem, jak rowniez jednoczesne stosowanie produktéw leczniczych mogacych wywotac kwasice mleczanowa. Pacjentéw i (lub) ich opiekundw nalezy poinformowac o ryzyku wystapienia kwasicy mleczanowej.
Kwasice mleczanowa charakteryzuje wystepowanie dusznosci kwasiczej, bolu brzucha, skurczow miesni, astenii i hipotermii, po ktdrej nastepuje Spigczka. W razie wystapienia podejrzanych objawdw pacjent powinien odstawic metformine i szuka¢
natychmiastowej pomocy medycznej. Odchylenia od wartosci prawidfowych w wynikach badan laboratoryjnych obejmuja zmniejszenie wartosci pH krwi (< 7,35), zwigkszenie stezenia mleczanéw w osoczu (> 5 mmol/l) oraz zwiekszenie luki anio-
nowej i stosunku mleczanéw do pirogroniandw. Czynnosc nerek Wartosc GFR powinna byc oznaczona przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie w reqularnych odstepach czasu. Metformina jest przeciwwskazana u pacjentéw z GFR < 30 mi/min i nale-
2y ja tymczasowo odstawic w razie wystepowania stanéw wptywajacych na czynnos¢ nerek. Metformina jest wydalana przez nerki, dlatego przed rozpoczeciem leczenia oraz regularie w czasie leczenia nalezy oznaczac lirens kreatyniny (mozna go
obliczy¢ na podstawie stezert kreatyniny w surowicy przy pomocy wzoru Cockcrofta-Gaulta): przynajmniej raz w roku u pacjentéw z prawidtowa czynnoscig nerek, przynajmniej 2 do 4 razy w roku u pacjentéw z klirensem kreatyniny w dolnej granicy
normy oraz u pacjentéw w podesztym wieku. Zaburzenie czynnosci nerek u pacjentéw w podesztym wieku wystepuje czesto jest bezobjawowe, SzczegdIng ostroznosc nalezy zachowac w sytuacjach, w ktdrych czynno$¢ nerek moze by¢ zaburzona,
np. na poczatku stosowania lekw hipotensyjnych, moczopednych oraz na poczatku leczenia niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ). Podawanie Srodkdw kontrastowych zawierajqcych jod Donaczyniowe podanie Srodkow kontrastowych za-
wierajacych jod moze doprowadzic do nefropatii wywofanej srodkiem kontrastowym, powodujac kumulacje metforminy i zwiekszenie ryzyka kwasicy mleczanowej. Nalezy przerwac stosowanie metforminy przed badaniem lub podczas badania ob-
razoweqo i nie stosowac jej przez co najmniej 48 godzin po badaniu, po czym mozna wznowic podawanie metforminy pod warunkiem ponownej oceny czynnosci nerek i stwierdzeniu, ze jest ona stabilna. Zabieg chirurgiczny Podawanie metforminy
musi by¢ przerwane bezposrednio przed zabiegiem chirurgicznym w znieczuleniu ogélnym, podpajeczynéwkowym lub zewnatrzoponowym. Leczenie mozna wznowic nie wczesniej niz po 48 godzinach po zabiegu chirurgicznym lub wznowieniu
odzywiania doustnego oraz dopiero po ponownej ocenie czynnosci nerek i stwierdzeniu, ze jest stabilna. Inne ostrzezenia Wszyscy pacjenci powinni przestrzegac zalecen diety z regularnym przyjmowaniem weglowodandw w ciagu dnia. Pacjenci
7 nadwaga powinni ponadto kontynuowac diete niskokaloryczna. Nalezy reqularnie wykonywac badania laboratoryjne typowe dla cukrzycy. Sama metformina nie wywotuje hipoglikemii, ale zaleca sie ostroznos, gdy jest stosowana w skojarzeniu
zinsuling lubinnymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi (np. pochodne sulfonylomocznika lub meglitynidy). Resztki tabletki moga by¢ widoczne w stolcu. Nalezy poinformowac o tym pacjenta. Dziatania niepozadane: Z danych po wprowadze-
niu produktu do obrotu oraz w kontrolowanych badaniach klinicznych, zgtaszane dziatania niepozadane u pacjentéw leczonych metforming w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu miaty podobny charakter i nasilenie, jak u pacjentow leczonych
metforming w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu. Podczas rozpoczynania leczenia, najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sa: nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha i utrata apetytu, ktore w wiekszosci przypadkéw
ustepuja samoistnie. W czasie leczenia produktem leczniczym Symformin XR® moga wystapic nizej wymienione dziatania niepozadane. Czestosc ich wystepowania zdefiniowano nastepujaco: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt
czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziafa-
nia niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Bardzo rzadko: kwasica mleczanowa. Zmniejszenie wchfaniania witaminy 812 ze zmniejszeniem jej stezenia w surowicy podczas dfugo-
trwatego stosowania metforminy. Taka etiologie nalezy rozwazyc u pacjenta z niedokrwistoscia megaloblastyczna. Zaburzenia uktadu nerwowego (zgsto: zaburzenia smaku. Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czesto: zaburzenia zofadkowo-jelitowe,
takie jak: nudnosci, wymioty, biegunka, bél brzucha  utrata apetytu. Te dziatania niepozadane wystepuja najczesciej na poczatku leczenia i w wiekszosci przypadkow przemijaja samoistnie. Powolne zwiekszanie dawki moze poprawic tolerancje leku
w przewodzie pokarmowym. Zaburzenia watroby i drég z6tciowych Bardzo rzadko: pojedyncze przypadki o nieprawidtowych wynikach badari czynnosci watroby lub zapalenie watroby ustepujace po odstawieniu metforminy. Zaburzenia skdry
itkanki podskérnej Bardzo rzadko: reakcje skorne takie jak: rumien, Swiad skéry, pokrzywka. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepoza-
danych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednic-
twem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.. + 48 2249 21301, faks:
+ 482249 21309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgfasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Opakowania: 30, 60 tabl. o przedtuzonym uwalnianiu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu: Symphar Sp. 2 0. 0,, ul. Koszykowa 65, 00-667 Warszawa. Numery pozwoler na dopuszczenie do obrotu wydanych przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych nr:
Symformin XR® 500 mg: 23131; Symformin XR® 750 mg: 23132; Symformin XR® 1000 mg: 23133. Produkt leczniczy wydawany na recepte, oznaczony symbolem ,Rp”. Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produk-
tu Leczniczego. Petna informacja o leku dostepna na zyczenie.

Na podstawie Projektu obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z dnia 14 grudnia 2021 ., ktdry wejdzie w zycie
1stycznia 2022r.

Nazwa postac i dawka® OZ;V;;’;:;; defj:h”;na obf;ky':; ‘EE:?;CM Zakres wskazar pozarejestracyinych objetych refundacia Poziom odplatnosci m;‘;g;z@%fg
Symm’m‘”ufvz;“aanb‘Lfaggopggd’uz°”ym 30 tabl 14,59 Cukrzyca zespoty insulinoopornogci w przypadkach innych niz w przebiegu cukrzycy ryczait 10,41
Symm’m‘”uiz;éﬁf;‘g&%gdwmwm 60 tabl 2851 Cukrzyca zespoty insulinoopornosci w przypadkach innych niz w przebiegu cukrzycy ryczalt 16.96
SW‘fo”“‘”ﬁ:l“::‘:‘;‘oz‘i;‘zg"d’“m”ym 30 tabl 735 Cukrzyca zespoty insulinoopornosci w przypadkach innych niz w przebiegu cukrzycy ryczatt 686
Symfo’m‘”uazmaa:ﬁté‘o%?T"Z;d’“zo”ym 60 tabl 14,62 Cukrzyca zespoty insulinoopornosci w przypadkach innych niz w przebiegu cukrzycy ryczatt 10,44
Sy'“form‘”uiv‘jn“::“?i%‘:n';c‘j’“w”y"‘ 30 tabl 1,02 Cukrzyca zespoly insulinoopornosci w przypadkach innych niz w przebiegu cukrzycy ryczatt 869
Sy”""o"”‘”uazij‘”“::f&;‘sg‘f;’;‘““’o”y”" 60 tabl 2167 Cukrzyca zespoty insulinoopornosci w przypadkach innych niz w przebiegu cukrzycy ryczatt 1381

* Charakterystyka Produktu Leczniczego Symformin XR
** Projekt obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, z dnia 14 grudnia 2021 r, ktdry wejdzie w zycie 1 stycznia 2022 .
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