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Darman vasitasinin istifadesi tizre telimat (xastaler tigtin)

ASFORMIN™ ortikli tabletlor
ASFORMIN™

Beynalxalq patentlagdirilmamis adi: Metformin hydrochloride

Torkibi

Tasiredici madda:

vardir

Kémekgi maddalar: polivinilpirrolidon (PVP K30), mikrokristallik

selliloza (AVICEL PH 102), magnezium stearat, Opadry Il white

85F181422.

Tosviri

Ag rangli, uzunsov, bir terafinds "850" basma yazili értukli tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

Biquanid grupu peroral hipoglikemik derman vasitasi.

ATC kodu: A10BA02

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Metformin — hipoglikemik tasire malik biquanid olub, plazmada

glukozanin ham bazal (acgarina), ham de postprandial (qgida

gebulundan 2 saat sonra) konsentrasiyalarini azaldir. insulinin

sekresiyasini stimullagdirmir ve belalikle hipoglikemiya tératmir.

Metformin hidroxlorid 3 yolla tasir géstars bilar:

« qaraciyerda glikoneogenezi va glikogenolizi inhiba edarak
glukozanin hasil ediimasini azaldir

«  ozslslerds insulina garsl hassasligr artiraraq gliikozanin periferik
hiiceyralar terafindan tutulmasini va istifadasini yaxsilasdirir

«  glukozanin bagirsagda sorulmasini lengidir.

Metformin glikogensintazaya tesir gostermakle huceyradaxili

glikogenin sintezini stimullasdirir.

Metformin glikozanin indiye kimi malum olan bitin tip membran

dasiyicilarinin dasiyicilig hacminiartirir.

Metformin lipid metabolizmina musbat tesir gosterir. Nazaratli, orta va

ya uzun muddatli klinik tedgigatlarda metforminin terapevtik dozalarda

istifadesi zamani gosterilmisdir ki, metformin Gmumi xolesterolun

(xolesterinin), ASLP xolesterolun va trigliseridlarin saviyyalerini azaldir.

Farmakokinetikasi

Paylanmasi

Metforminin plazma proteinlari ile birlegmasi cuzidir. Metformin

eritrositlera niifuz edir. Gézlenilen orta paylanma hacmi 63-276 | taskil

edir.

Metabolizmi

Metformin boyrak vasitesile deyisilmemis halda xaric olunur.

Xaricolmasi

Daxila gabuldan sonra terminal yarimxaricolma dévri teqriban 6,5 saat

toskil edir.

Istifadesina gosterigler

2-ci tip sokarli diabetin, xususile artiq badan ¢akisi olan xastalerda

mualicasi zamani ganda glikozanin saviyyasina adekvat nazaratinde

pahriz va fiziki harekat (idman) effektiv olmadigda Asformin gdstarisdir.

e Boyuklerde monoterapiya ve ya digar peroral antidiabetik derman
vasitalerile yaxud insulinle kombinaolunmus sakilds isifads oluna
biler.

e 10yasdan yuxari usaqlarda ve yeniyetmalarde monoterapiya ve ya
insulinle kombinaolunmus sakilda isifada oluna biler.

2-ci tip sokerli diabeti olan xestelorde pehrizle mualicesi effektiv

olmadigda metforminle mualicesi sakarli diabetin fosadlarinin

azalmasini va belslikle metforminin ilk segim derman vasitasi oldugunu

g6stermisdir.

Oks gosteriglor

Metformins ve ya preparatin terkibindeki komponentlardsn har hansi

birina qars! yuksak hassasliq.

Diabetik ketoasidoz, diabetik prekoma.

Boyrak catismazligl ve ya boyrak funksiyasinin pozulmasi (kreatinin

klirensi 60 ml/dag-den az, zardab kreatininin saviyyasi kisilorde

1,5 mqg/dl-den gox, gadinlarda 1,4 mq/dl-den ¢ox).

Dehidratasiya, agir infeksion xastaliklari, sok, yod tarkibli

rentgenkontrast maddalerin damardaxili yeridilmasi kimi boyrek

funksiyasinin pozulmasinin yaranmasina sebab ola bilan kaskin

vaziyyatler.

Urak ve ya tenaffiis catismazligi, yaxinlarda kegirilmis miokard infarkti,

sok kimi toxuma hipoksiyasinin yaranmasina sabab ola bilan keskin va

ya xronik xastaliklar.

Qaraciyer catismazligi, kaskin alkoqol intoksikasiyasi, xroniki

alkogolizm.

Metabolik asidoz (laktoasidoz, diabetik ketoasidoz kimi).

Agir boyrak catismazligi (yumagciglarin filtrasiya strati (YFS)

30 ml/deg-den az).

Xiisusi gostariglar va ehtiyat tadbirlari

Laktoasidoz

Laktoasidoz — metformin hidroxloridin toplanmasi ile bagli, nadir

hallarda misahids oluna bilen, lakin ciddi (miialice olunmadiqda - 6ltim

hallarinin yiiksek rastgalma tezliyi) bir metabolik fesaddir. M6vcud

malumata gére laktoasidoz ilk névbade sekerli diabet ilo yanasi agir

boyrak gatismazligi olan xastalerde miisahids olunur.

Adekvat nazarst olunmayan diabet, ketoz, uzunmiddastli acqalma,

hadsiz alkogol gabulu, garaciyar ¢atismazlidi ve hipoksiya ile bagl

vaziyystler kimi digar risk amillerini nezere almagla laktoasidozun

yaranma tezliyini azaltmaqolar.

Diagnostika:

Ozalalerda gicolmalar, dispeptik pozulmalar (abdominal agrilar ve agir

asteniya kimi) geyri-spesifik slamatlar meydana ¢ixdigda laktoasidozun

yaranma ehtimali nazara alinmalidir. Laktoasidoz koma ile naticalenan

asidotik tengnafaslik, abdominal adri ve hipotermiya ile saciyyalenir.

Laborator gdstericileri: ganin pH-in azalmasi, gan plazmasinda sid

tursusunun konsentrasiyasinin 5 mmol/l-den ylksak olmasi,

laktat/piruvat nisbatinin yiiksek olmasi. Metabolik asidoza slibha

oldugda metformin hidroxloridin gabulu dayandirilmali ve xasta darhal

xostexanaya yerlogdiriimalidir.

Béyrak funksiyasi

Metformin bdyrekler vasitesile xaric oldugundan mualicaya

baglamazdan evvel ve mualice zamani plazma kreatininin saviyyesi

miintezem olaraq teyin olunmalidir:

- normal béyrak funksiyasi olan xastslerds - an aziilds 1 defe

- plazma kreatininin saviyyasi normanin asagi serhadinds olan

tolords va yash tolords - an azi ilde 2-4 defa.

Boyrak funksiyasinin agirlagsmasi yasli xastelarde adeten asimptomatik

kegir.

Antihipertenziv vasiteler, diuretiklor ve ya QSISP-ler ile birgas istifadesi

zamani boyrak funksiyasinin pozulmasi oldugu hallarda ehtiyatli olmaq

lazimdir.

Yod tarkibli rentgenkontrast maddanin yeridilmasi

Radioloji miayine zamani yod terkibli rentgenkontrast maddanin

venadaxili yeridilmasi bdyraek funksiyasinin pozulmasina sabab ola

biler. Buna goére muayina baslamazdan avval va ya miiayine zamani

metforminin gabulu dayandiriimali ve béyrak funksiyasi normal oldugda

preparatin takrar gabuluna muayineden an azi 48 saat sonra

baslaniimalidir.

Cerrahiyyada tatbiqi

Umumi, spinal va ya peridural anesteziya ilo carrahi smaliyyat zamani

Asformin preparatinin gabulu dayandiriimalidir. Béyrak funksiyasinin

giymatlandiriimasi ve normallagsmasi sarti ile emaliyyatdan ve ya peroral

gida gebulundan an azi1 48 saat sonra mualice tekrar baslanila bilar.

Pediatrik xastalar

Metforminle mualiceye baslamazdan eavval 2-ci tip sekarli diabet

diagnozu tasdiglenmalidir. Bir il muddatinde aparilan nazaratli klinik

tadqigatlarda metforminin boy artmasina va cinsi yetiskanliya he¢ bir

tosiri askar olunmamisdir, hamin parametrlere dair uzunmuddatli

tadqgiqatlar ise mévcud deyil. Buna gore xususile de prepubertat yasda

olan usaglarda metforminle mualice zamani ehtiyatli olmaq tévsiya

olunur.

10-12 yasda olan usaqlar

Usaglarda ve yeniyetmalarda aparilan nazaratli klinik tedqigatlara 10-

12 yasda olan yalniz 15 usaq daxil olunmusdur. Hemin usaglarda

metforminin effektivliyin va tahlikasizliyin daha bdyik usaglardan ve

yeniyetmalerden ferq olmamasina baxmayaraq, 10-12 yasda olan

usaglarda preparatin ehtiyatla tayin olunmasi tévsiys olunur.

Digar ehtiyat tedbirlari

Butlin xasteler giin arzinde karbohidratlarin miintezem gabulunu

nazerds tutan pahrizi davam etdirilmalidirler. Artiq cakili xastsler

6zlarinin az kalorili pahrizlerini davam etdirilmalidirler.

Sokerli diabeti nezarat altinda saxlamaq magsadile miintezem

laborator miayinsler apariimalidir.

Tak metforminin gabulu zamani hipoglikemiya yaranmir. Buna

baxmayaraq, insulinle ve ya sulfanil sidik tursusu preparatlar ilo

kombinsolunmus sakilds istifade zamani ehtiyatli olmaq tévsiys edilir.

Digar derman vasitalariila qarsiliqh tasiri

1 tabletin tarkibinde 850 mq metformin hidroxlorid

MHCTPYKLMS NO MEANLIMHCKOMY NPUMEHEHMI0 Npenapata
(ans naunexToB)

Acchopmun™ TabneTku, NoKpbITbIE NNEHOYHOI 0600HKOM
Asformin™

MexayHapogHoe HenaTeHTOoBaHHOe HazBaHue: Metformin

hydrochloride

CocTaB

1 TabneTka, NOKpbITasi NIEHOYHO 0BOMNOYKON, COREPXKMT:

AkmueHoe seuwjecmeso: MeThopMuHa ruapoxnopug 850 mr

BcriomozamernbHble sewjecmea: nonusmHunnupponuaox (PVP K30),

uenntonosa Mukpokpuctannuyeckasi (AVICEL PH 102), marHus creapar,

Opadry Il white 85F 181422 (unu Aquaris Preferred HSP BPP218011 White

unn Sheffcoat White 04 5X00257/5X00266 unu Sheffcoat White PVA

025X0737).

Onucanue

TabneTkn, nokpblTble nneHo4yHou obonoykoi, Genoro useta,

npopgonroeartble, ¢ rpaBMpoBkor "850" Ha OHOM CTOPOHE.

®dapmakoTepaneBTUYeckas rpynna

[Mnornukemmyeckoe CpefcTBO AMsi MepoparibHOro NMPUMEHEHWs rpynmbl

6uryaHnaos.

Kop ATX: A10BA02

®dapmakonornyeckume cBONCTea

@PapmakoduHamuka

MeTdopmMuH - Guryanna, obnagatoLwmii rMnornvKeMUYeckum AencTBrem,

CHUXaeT kak 6asanbHyto (HaToLak), Tak U NoCTNpaHananbHyio (Yepes 2 4

nocne nprema nuLLM) KOHLEHTPaLMIO rII0Ko3bl B Nnasme. He ctumynupyet

CEeKpeLMIo MHCYIIMHA U He BbI3bIBAET TakuM 06pa3om runorimkemuio.

MeThbopMuH MOXeT oka3biBaTh AEMCTBIE TPEMS NYTSMU:

*  MHrMBUPYS rMIOKOHEOTeHe3 U MMUKOTeHONM3, CHIDKAEeT BbIpabTKy
TOKO3bl B NEYEeHN

* B MbILLAX 32 CYET NOBbILLIEHUS YYBCTBUTENBHOCTY NEpUPEpUHEcKknx
peLienTopoB K MHCYNWHY oGreryaeT 3axBaT rfoko3bl U yny4llaeT ee
YTUNM3aLMIO KNeTKamm

+  3ajepXwvBaeT BcacblBaHUE rMOKO3bl B KMLLIEYHMKE.

MeThopMUH CTUMYNMPYeT CUHTE3 BHYTPUKIIETOYHOTO rNMKOreHa,

BO3/1ECTBYS HA MMUKOTEHCUHTa3y. YBEenninMBaeT TPaHCNOPTHYIO eMKOCTb

BCEX WM3BECTHbIX TUMOB MeMOGpPaHHbIX MEPEHOCYNKOB [IIOKO3bI.

MeTdopMuH okasbiBaeT GnaronpusTHbIN addekT Ha MeTabonuam

nMnuaoB. B KOHTPONMpyeMbiX KIMUHWYECKWX McCrefoBaHusix 6bino

nokasaHo, 4TO MeT(OPMUH B TepaneBTUHECKMX [03aX CHuKaeT

copepxaHue obLuero xonectepuna, JINHM v Tpurnuuepunaos.

®PapmakokuHemuka

BcacbieaHue

Bpems gocTuxeHus mMakcumarnbHOWM nnasmeHHow koHueHtpauwu (T,.,)

MeThopMMHa Mocrne npuema BHYTpb cocTaensieT 2,5 4. ABcontotHas

6uopgoctynHocTb npu npueme B Ao3ax 500 mr unm 850 Mr y 300poBbIX

niofeii coctaBnsaeT npumepHo 50-60%.

Pacnpedenerue

MeTchopMUH B He3HauMTenbHOW CTeneHn cBsi3biBaeTcst ¢ Gernkamu

nnasmbl. MeTOPMUH NPOHMKAET B 3puTpouuTbl. CpeaHuin obbem

pacnpegeneHnus coctasnset 63-276 n.

Memabonuam

MeThopMuH BbIBOANTCS NOYKaMUN B HEN3MEHEHHOM BUIE.

BbigedeHue

Mocne npuema BHYTPb KOHEYHbI MEepUoA NOMyBbIBEAEHWUS COCTaBMsieT

0KOmMo 6,54.

Moka3aHuA K NPUMEHEeHMIo

CaxapHbiii guabeT 2 Tuna, 0cCo6eHHO y NaUMeHTOB C M3BbITOYHOW Macco

Tena, B cryyae HeathekTUBHOCTY ANETOTEpanim 1 hU3NHECKIX Harpy3ok

Npy aleKBaTHOM KOHTPOIIE YPOBHS [TIOKO3bl B KPOBU:

ey B3POCMbIX - B KA4eCTBE MOHOTEPANUM UK B COMETaHWN C ApYriMu
nepopanbHbIMU aHTUAnabeTudyeckumu cpeacTsamu unu c
VHCYNUHOM;

ey JeTeil N nogpocTkoB B Bo3pacte 10 neT u cTaplue - B KayecTse
MOHOTepanuy Unv B KOMEGUHALIMM C UHCYNIMHOM.

BbIno nokasaHo, 4TO NpMMeHeHne MeThopMuHa B kadecTBe npenaparta

nepBoro Bbi6opa y NauUWEHTOB C caxapHbiM AuabeTtom 2 Tuna npu

HeaddeKkTUBHOCTN AMeToTepanun cnocobecTByeT cokpalleHUio

OCMOXHEeHWii caxapHoro anaberta.

MpoTuBonokasaHus

[MoBblIlWeHHaa YyBCTBUTENbHOCTb K MET(OPMUHY UNU K ApYrum

KOMMOHeHTaMm npenapara.

[NunabeTuyeckunin keToaumaos, anabetnyeckasn npekoma, Metabonuyeckuin

aunaos.

MoueyHas HegoCcTaTOYHOCTL cpeaHer (cTaaus 36) 1 TSXKENow CTeneHn unu

HapylieHne (yHKuuM nodek (knupeHc kpeatuHuHa (KK) <45 mn/mMuH,

CKOPOCTb KITy604KOBOI chunbTpaumum (CKP) <45 Mn/mMuH/1,73 M%)

OcTpble COCTOSHUSA, MPOTEKalOLLME C PUCKOM HapyLLEHMs (hyHKLIUM MoYek:

fernaparauus, TsKernble MHEKLUMOHHbIE 3a6oneBaHus, LLIOK.

OcTpble unM XxpoHundeckue 3aborneBaHusi, KOTOpble MOTyT MPUBOAWUTL K

pasBUTUIO TKAHEBOW TUMOKCUU: CepaeyHasi HeAoCTaTOYHOCTh,

[bixaTerbHasi HeJoCTaTOMHOCTb, OCTPbI WHMAPKT MuoKkapaa, LUOK,

cenTuuemusi.

MeyeHouHast HeJOCTATOYHOCTb, OCTPast ankorosibHasi UHTOKCKKaLWS,

ankorosnmam.

Nakrat-aunaos.

Oco0Gble yka3zaHus

Jlakmam-ayudo3

B cBs3u ¢ HakonneHnem MeThopMmnHa BO3MOXHO NOSIBNEHUE PEAKOTro, HO

CepbesHoro MeTabonmn4eckoro OCMOXHEeHNst — nakTaT-aunaosa (Bbicokas

CMepTHOCTb NpW OTCYTCTBUW CBOEBPEMEHHOro neveHus). CoobLianock o

crnyyasix nakTaT-auupgosa npv nevyeHun MeTthopMUHOM y MauueHToB C

caxapHbIM AMaGeToM U C TSHKEON NOYEHHO HEA0CTaTOHHOCTLIO.

YuutbiBas u Apyrue akTopbl pucka, Takue Kak HEeKOHTPONMpyembii

caxapHblit AunabeT, keTo3, AnuTeNnbHOE roroaaHue, M3bbITOYHOE

noTtpebrieHne ankorons, NevyeHoYHas HeJOCTaTOMHOCTb U COCTOSIHUS,

CBsi3@aHHble C TUMOKCUEN, MOXHO CHU3UTb YacTOTy pasBUTUS nakTaT-

auupgosa.

[uarHocTuka:

Puck paseButusi naktat-aumposa criegyeT yuuTbiBaTb Mpu MOSIBIIEHWN

HecneunUyYecknx MpUsHakoB, TakMX Kak CyAoporn B Mblllax,

AvcnenTuyeckne pacctTponcTea (6onu B XMBOTE U BbIpaXXEHHas acTeHNs ).

JakTaT-aumao3 xapaktepusyeTcst auuaoTUHEcKOW OfbILIKOR, Gonbio B

XWBOTe, runoTepmueit ¢ nocnepytouiein komon. JlabopaTopHbie

riokasaTenu: cHuwxeHvne pH KpoBW, KOHLEHTpaLWsi MOMTOYHOI KUCMOTbI B

nnasme KpoBM Bblillie 5 MMOMb/M, MOBbILLEHHbIE @HWOHHbIN MPOMEXYTOK 1

COOTHOLLIeHVe nakTata/nupysarta. [py nogospeHn Ha MeTaGonuyeckuii

aunao3 HeobXxoAMMO MpekpaTUTh MpueM npenapata U HeMmenreHHO

rOCMUTaNM3npoBaTh nauueHTa.

DyHKYUS MoYeK

Mockonbky MeThopMIH BbIBOAUTCS MOYKaMK, 40 Ha4ana Tepanum u satem

perynsipHo criefyeT KOHTPONIMPOBaTh KPeaTUHUH Nasmbl:

-y NauWeHTOB C HOpMaIbHOMN hyHKLME NOYeEK - He pexe OAHOro pasa B

ron
- Y MauMeHTOB C NokasaTernieM KpeaThHUHa NnasmMbl Ha HDKHEN rpaHiLe
HOPMBbI 11y NaLMEHTOB NOXWIIOro BO3pacTa - He pexe 2-4 pa3 B rof.

HapyleHne cyHKUMM MOYeK Y NauueHTOB MOXWIOro Bo3pacTa 4acto

npotekaeT 6eCCUMNTOMHO.

Cnenyet 6bITb OCTOPOXHBLIM MPU BO3MOXHOM HapyLLIEHUW (yHKLMM NoYeK

B Cly4Yae OAHOBPEMEHHOTO MPUMEHEHWsI TMMOTEH3UBHBIX MpenapaTos,

avypeTukos unu HIMNBIM.

MNodcodepxalyue peHm2eHOKOHMpPacmHbIe 8elecmea

BHyTpuBeHHOE BBefeHWe NoAcoAepXaliuX PeHTreHOKOHTPACTHbIX

BeLLECTB MOXeT NPUBECTU K yXYALIEHUIO hyHKLMM noyek. Mo aToi npuinHe

[0 VNN BO BpeEMS MpOBefEeHUs PEeHTIeHONOrNYeckoro UccrnefoBaHus

criegyeT npekpaTtUTb MPYMEHeHUe MnpenapaTta 1 B Cry4ae HOpMasibHO

hyHKUMM Novek BO30GHOBUTL MpUeM He MeHee Yem Yepe3 48 4 nocne

OKOHYaHWs NpoLieaypbl.

lNpumeHeHue 8 xupypauu

Mpu npoBefeHWN XMpypruyeckux onepauuii ¢ npuMeHeHuem obLuen,

CMUHaNbHOW MMM nepuaypanbHOW aHecTe3nn npuem npenaparta

AcdopmuH cnepgyeT npekpatutb. Heo6xoAMmMo NPOKOHTpoONMpoBaTh

YHKLUMIO MOYEeK M nocne onepauuy B criyyae WX HOpPManbHOro

hYHKLMOHMPOBaHWSI UMK Mocre NepopanbHOro npuemMa nuLLY MUHUMYM

Yepes 48 yacoB MOXHO BO30GHOBUTL Npuem npenaparta ACHOpPMUH.

[Meduampuyeckue nayueHms!

Mepen npvMeHeHeM MeT(OPMUHA HEOOXOAMMO MOATBEPAUTL AMarHos

caxapHbliii guabeT 2 Tuna. KoHTponupyemble KnHUYeckue UcCcriefoBaHus,

npoBefieHHble B TedeHue 1 roaa, nokasanu, YTo MeThopMUH He BNUsieT Ha

pOCT 1 MOMOBOE CO3pPEeBaHME; MOCKOMbKY AnMTerbHbIE UCCIIEA0BaHUs C

[aHHbIMX napameTpami He MPOBOAWIIUCH, PEKOMEHyeTCsi NpOsBNAThL

OCTOPOXHOCTb MPU HasHayeHun meTopMuHa aetsam npenybepraTHoro

Bo3pacrTa.

[Lemu e 8ozpacme 10-12 nem

Bbinu npoBeAeHbl KOHTPONMpyemble KIMUHUYECKUe UCCrefoBaHus,

Bkntovatowwme 15 geten B Bospacte 10-12 net. HecmoTps Ha oTcyTcTBre

kakon-nmbo pasHuubl B 3peKTMBHOCTH 1 Ge3onacHoCT MeTdopMuHa

mMexay AetbMu B Bospacte 10-12 net u nogpoctkamu Gonee crapLuero

BO3pacTa, PEKOMEHOYEeTCs C OCTOPOXHOCTbIO HaszHayaTb mpernapar B

BbILLIEYKa3aHHOW rpynne AeTen.

[Lpyaue mepbi npedocmopoxHocmu

Bce naumeHTbl JOmKHbI NpogorkaTe cobrogaTe AMETY C paBHOMEPHbBIM

pacnpefeneHnem yrneBofoB B TeYEHUE HS.

MauneHTbl ¢ N3BLITOYHOM Maccoit Tena AOMKHbI NpogomkaTb cobnaatb

CBOIO HU3KOKASIOPUIHYIO IVETY.

Crnepnyet perynsipHo npoBoAWTbL NlabopaTopHbIe UCCeNoBaHuUs C Lienbo

KOHTPONs caxapHoro Avnaberta.

Mpy NpuMeHeHU MeThopMUHa B BUAE MOHOTEPanuU rUnormukemMmusl He

BO3HWKaeT. OfHaKko BBMAY UMEIOLLETOCS puUcka pas3BUTUS TMMNOMNMKEMUN

pekomeHayeTcsi 0cobas OCTOPOXHOCTb NPY KOMBUHALIMMU C UHCYTIMHOM UM

C NPOV3BOAHbIMM CYTb(OHUIIMOYEBUHBI.

Mp BO BpeMmsi e HOCTU U B Nep1oA nakTauum

MeTcopmmH He credyeT NpUMEHsITb BO BpeMsi GepeMeHHOCTV Ansi

neveHnsi caxapHoro auabeta. [nsi nopaepxaHUs YPOBHSI TTHOKO3bl B

KpOBM, BN13KOro K HOPME 1 TakUM 06Pa3oM, CHIDKEHUS PUCKa BPOXKAEHHBIX

aHoMmanuin y nnoga, BO Bpemsi 6epeMeHHOCTU criedyeT NpUMeHsiTb

Istifadesitévsiye olunmayan kombinasiyalar

Alkogol

Laktoasidozun yaranma ehtimali kaskin alkoqol intoksikasiya zamani,
xususile agagidaki hallarda artir:

- acqarinagabulu va ya kifayst gadar gidalanmamasi

- qaraciyar catismazligi zamani.

Alkoqol ve alkoqol terkibli tibbi vasitelerin gebulundan g¢akinmak
lazimdir.

Yod tarkibli rentgenkontrast maddaler

Yod terkibli rentgenkontrast maddalerin venadaxili yeridilmasi
metformin hidroxloridin toplanmasi ve laktoasidozun yaranma
ehtimalinin artmasi ile naticelenan boyrak funksiyasinin agirlasmasina
sabab ola biler.

Prosedur baglamazdan evval ve ya prosedur zamani metforminin
gabulu dayandiriimalidir ve bdyrak funksiyasi giymatlendirilmasindan
va normallagmasindan an azi 48 saat sonra preparatin tekrar gabulu
baslanmalidir.

Ehtiyatla istifade olunmasini taleb olunan kombinasiyalar
Qliikokortikoidlar (sistem ve lokal yerli istifado ligtin), beta-2-aqonistler,
diuretiklar

Qlukokortikoidler (sistem va lokal yerliistifads t¢tin), beta-2-aqonistler,
diuretiklar hiperglikemik tasire malikdir. Xasta hamin xususiyyatdan
malumatlandiriimalidir ve xususile mualiceys baslamazdan avval
ganda qliikoza saviyyasina daha six nazarst edilmalidir. Bele derman
vasitalarle birge istifade etdikde ve onlarin gabulunun
dayandirilmasindan sonra antidiabetik preparatin doza
tenzimlanmasina ehtiyac ola bilar.

ACF inhibitorlari

ACF inhibitorlari ganda gliikozanin saviyyasini azalda biler. Buna géra
bele derman vasitelerle birge istifade etdikde ve onlarin gsbulu
dayandirildigda metforminin doza tenzimlenmasina ehtiyac ola bilar.
Hamilslik va laktasiya doévriinda istifadasi

Hamilslik dévriinde sakarli diabet metforminle mualica olunmamalidir.
Qanda gliikozanin konsentrasiyasini normaya an yaxin saviyyesinde
saxlamaq Uglin ve belsliklo délde qusurlarin yaranma ehtimalini
azaltmaq tguin insulin tayin olunmalidir. Metforminin ana stdiins kegib-
kegmamasi malum deyil. Ana sudu ile gidalandirimanin faydasi/ana
tgtin metforminle mialicaesinin faydasi nisbati giymatlendirilmalidir.
Naoqliyyat vasitalerini ve diger potensial tohliikali mexanizmlori
idaraetma qabiliyyatina tasiri

Asformin preparati ile monoterapiya hipoglikemiyani tératmir. Bu
sababdan nagqliyyat vasitalerini ve mexanizmlari idarsetma
gabiliyyatina tasir géstermir. Buna baxmayaraq metformin ils birlikde
diger antidiabetik derman vasitaleri (sulfonilamidler, insulin, repaglinid
kimi) istifade edan xastalar hipoglikemiya ehtimali oldugundan diggatli
olmalidiriar.

Istifade gaydasi ve dozasi

Asformin tabletlari gida ile birlikde va ya gida gabulundan sonra gabul
edilir.
Boytiklarda

Monoterapiya ve digar peroral antidiabetik vasitalorle kombinaolunmug
sokilda istifadesi

Standart baslangic dozasi gtinde 2-3 defe 500 mq ve ya 850 mq taskil
edarak gidaila birlikda va ya gida gabulundan sonra gabul edilir.

10-15 giin sonra ganda qlikoza gdstericileri nazere alaraq doza
tenzimlenmalidir.

Dozanin tadricen artmasi gastrointestinal toleranthiginin
yaxsilasmasina sabab ola bilar.

Asformin preparatinin tévsiya olunan maksimal giindalik dozasi 3 q
toskil edir ve 3 barabar dozalara boluntr.

Diger peroral antidiabetik vasite Asformin preparati ile avez edildikde
hamin vasitanin istifadesi dayandirilmali va Asformin preparatinin
gabulu yuxarida géstarilon dozalarla baglaniimalidir.

Diger peroral antidiabetik vasita metformin hidroxloridle evez edildikde
hamin vasite kasilmali ve metforminin gabulu yuxarida gdéstarilan
dozalarla baslaniimalidir.

Insulinle kombinsolunmus sekilde istifadesi

Qanda gliikoza saviyyesine nezareti yaxsilagdirmaq g¢lin metformin
insulinla birlikde kombinaolunmus sakilda istifade oluna bilar. Metformin
gunds 2-3 dafe standart baslangic dozada verilerkan insulinin dozasi
ganda gliikoza saviyyasina muvafiq tenzimlenir.

Xtisusi qrup xastalare dair slave melumat

Béyrak/Qaraciysr ¢atismazligi

Kisi xestelorde zerdab kreatininin géstericileri 1,5 mq/dl-den yiiksek
oldugda ve gadin xastelerde zardab kreatininin géstaricilari 1,4 ma/dl
oldugda Asformin istifade olunmamalidir. Kreatinin klirensi
60 ml/deg-dan az oldugda Asformin istifade olunmamalidir.

Asformin ile mualice zamani qaraciyer xastaliyi laktoasidoz
yaranmasinin risk amili oldugu Uglin garaciysr catigmazligi olan
xastalerds preparatistifade olunmamalidir.

Usaqlarda istifadasi

Asformin tabletleri 10 yasdan yuxari usaglarda ve yeniyetmalarda
istifade olunabiler.

Monoterapiya va insulin ila kombinaolunmus sekilda istifadasi

Standart baslangic dozasi gtinds 1 dafs 500 mq ve ya 850 mq olaraq
gida gabuluils birlikda va ya gida gabulundan sonra verilir.

10-15 glin sonra ganda gliikoza gostaricilerini nezere alaraq doza
tenzimlanmalidir.

Dozanin tedrican artiriimasi mada-bagirsaq tolerantligini yaxsilasdira
biler.

Asformin preparatinin tévsiye olunan maksimal giindslik dozasi 2 q
toskil edir ve 2 va ya 3 dafaya boltinarak gabul edilir.

Yasli xastalorda istifadasi

Yasli xastalorda boyrak funksiyasinin zsiflems ehtimali olduguna gére
mertformin hidroxloridin dozasi bdyrek funksiyasina gore
tenzimlanmalidir. Boyrak funksiyasinin mintezam nazarat edilmasi
vacibdir.

Blavatasirlari

Rastgalma tezliyi: cox tez-tez (21/10); tez-tez ( 21/100-den <1/10-dak);
bazan (21/1000-dan <1/100-dsk); nadir (=1/10000-den <1/1000-dak);
¢ox nadir (<1/10000); malum olmayan tezlikde (mévcud malumatlar
basverma tezliyini miisyyan etmak tiglin kifayat deyil).

Maddaler miibadilasine va gidalanmaya

Cox nadir: Laktoasidoz; metforminin uzunmuddatli istifadesi zamani -
B,, vitamininin sorulmasinin va plazma konsentrasiyasinin azalmasi ola
biler ki, bu da megqaloblasitik anemiya olan xastslerde nazears
alinmaldir.

Sinir sistemina

Tez-tez: Dadbilms qabiliyystinin pozulmasi (agizda metallik dad).

Hezm sistemina

Gox tez-tez: Urekbulanma, qusma, diareya, garin agrisi ve istahasizliq.
Bu alava tesirlar miialicanin basglangicinda meydana gixa biler va aksar
hallarda kegib gedir. Bele hallarin garsisini almaq tgtin metformin
hidroxloridi gida ile ve ya gida gebulundan sonra gtinds 2 v ya 3 dozaya
bélinmus sakilde gabul etmak tovsiya olunur. Dozanin tadricen
artinlmasi mada-bagirsaq toleranthgini yaxsilasdira biler.

Hepatobiliar sistema

Malum olmayan tezlikde: Mualicenin dayandiriimasindan sonra
qgaraciyarin funksional testlari barpa olunur.

Dariva derialti piy toxumasina

Cox nadir: Eritema, gasinma, 6vra.

Pediatrik qrupu

Postmarketing tadqigatlarda ve nazaratli klinik tedgigatlarda bir il
middatinde mualice olunan 10-16 yash mehdud pediatrik gqrupunda
musahids olunan slava tesirler boyiklardaki kimi olmusdur.

Doza haddinin agilmasi

Metformin hidroxlorid 85 g-a gadar dozada gabulu zamani
hipoglikemiya yaranmamisdir, baxmayaraq ki, bels hallarda
laktoasidoz musahide olunmusdur. Lakin artiq dozalanma zamani
laktoasidoz térana bilaer. Metformin hidroxloridin yiiksek dozada gabulu
va ya yanasi riskin olmasi laktoasidozun yaranmasina sabab ola bilsr.
Laktoasidoz xestexanada mualice olunmalidir. Laktatin ve metformin
hidroxloridin xaricolunmasinin an effektiv tsulu hemodializdir.
Buraxilig formasi

Asformin™ 850 mq 6rtiklu tabletler. 10 tablet blisterds. 10 blister
(100 ortuiklu tablet) iglik veraga ile birlikde karton qutuya qablasgdirilir.
Digar buraxilis formasi

Asformin™ 1000 mq 6rtiikli tabletlor.

Saxlanma sgaraiti

25 °C-dan yiiksak olmayan temperaturda, 6z qutusunda, garanliq ve
usaglarin ali gatmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararlliq miiddati

3il.

Yararlilig muddati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxiima sarti

Resept asasinda buraxilir.

istehsalgi

Ali Raif llag San. A.S.

Ikitelli OSB Mahallesi
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VHCYNWH. He 13BECTHO, BblAENsSeTCst N METCOPMUH C rPYAHbLIM MOSTOKOM.
PelueHre o npekpaLLeHumn rpyaHOro BCKapMIMBaHus cneayet npuHMMaThb
C Y4eTOM Monb3bl FPYAHOrO BCKapMIMBAHUS M MOTEHLMANbLHOMO pucka
BO3HVKHOBEHWS N0B04HbIX 3hchekToB y pebeHka.

BrnusiHMe Ha cNocoGHOCTL yNpaBneHUst TPaHCMOPTHLIMU
CpeACTBaMM U NOTEHLManNbHO OMacHbIMU MeXaHU3MaMu
MpumeHeHne npenapata AcOpPMUH B KayecTBE MOHOTEpanuu He
BbI3bIBAET TUMOMMMKEMMUIO M MOITOMY He BMKSeT Ha CNocoGHOCTb
yrnpaBreHnsi TPaHCMOPTHBIMW CPeACTBaMU W APYTUMU MeXaHU3Mamu.
OpHako nauueHToB, NpUHUMALLMX ACOPMUH B COYETaHUU C ApYruMun
TUNOrNINKEMUYECKUMN CPEACTBaMU (TakMMK Kak CyrnbdoHUnammabl,
VHCYNWH, penarnuiung), cnegyeT npeaynpeauTb O BO3MOXHOCTM pasBuTUst
TMNOrMnKeMnN.

B3aumopeiicTBMe C ApYrMMuU NeKapCTBEHHbIMU CpeaACcTBaMMn
HepekomeHdyemble KombuHayuu

Ankoronb

Puvck pa3BuTus nakTaT-aumgo3a yBenuunBaeTcs npy OCTPOW ankoronbHow
VHTOKCMKALIMM, OCOBEHHO B HUXKECTIEAYIOLLIMX CIyHasnX:

- MpwronogaHnu U HeJoCTaTO4YHOM MUTaHUK;

- MpyNe4yeHOYHON HeJOCTaTOYHOCTU.

Bo Bpemsa npvema npenapata AccopmuH criegyet uaberate npuema
aInKororns 1 nekapcTBeHHbIX NpenapaToB, CoAepXalLyX CrnpT.
MNodcodepxalyue peHmMzeHOKOHMpPacmHbIe eeuiecmea

BHyTpuBeHHOe BBefeHMe MoAcoAepX)aliuX PeHTreHOKOHTPAaCTHbIX
BELLECTB MOXET MPUBECTN K YXyALIEHWO (YHKLMM MOYEK, YTO B CBOIO
oyepesb CNocob6CTBYET HAKOMMEHUIO MET(POPMMHA U MOBLILLEHUIO pUCKa
pasBUTUA NakKTaT-aLuuao3a.

[o vnu Bo Bpemsi NpPOBEAEHWNs PEHTIEeHONOrMYecKoro MCCnenoBaHus
creflyeT npekpaTuTb MPUMEHeHWe npenapaTta v B Cryyae HopmarnbHON
YHKUMKM NoYeK BO30GHOBUTL MpUeM He MeHee YeM Yepes 48 4 nocne
OKOHYaHWs NpoLeaypbl.

KombuHayuu, mpebyroujue ocmopoxHocmu

[rokokopmukocmepoudsl (cucmemMHo20 u MecmHoz2o delicmesusi), bema
2-a2oHuUCMbI, QuypemuKku

[MoKOKOpPTUKOCTEpOMAbLl (CUCTEMHOTO U MECTHOro Aenctsus), beta 2-
aroHNCTbI M ANYPETUKM 0BNagatoT r1neprivkeMnyeckum AeicTBUEM, O YeM
criegyeT MHGoOpMUpoBaTh nMauueHTa. B Takux cryyasix uenecoobpasHo
NPOBOANTL PEerynsipHblii KOHTPOMb KOHLEHTPaLWK [oKO3bl B KPOBMU,
ocobeHHO nepes Havanom neyeHus. Mpu nevyeHun nogobHbIMU
npenapatamu 1 nocne npekpalieHnss X fpuemMa MOXET BO3HUKHYTb
HeobXoAMMOCTb KOpPEKLMM 103bl NpenapaTta ACHOpMUH.
WHeubumopbl AN®

WHrnéutopbl AMNd MOryT CHU3WUTb KOHLEHTPALMIO IMioKO3bl B KpoBu. Mo
3TON NpUYMHE NPU OAHOBPEMEHHOM MPUMEHEHUN ¢ MoAoBHbIMMK
npenapatamu 1 nocrne npekpaleHns WX npuema MOXET BO3HUKHYTb
HeobX0aMMOCTb KoppeKLmm 103bl Npenapata AchopMuH.

Cnoco6 npyMeHeHUsi n Ao3bl

Tabnetku MpuHUMaloT BO BpeMsi UnW Mocre npuema nulM, 3anueas
cTakaHOM BOfbl.

B3spocnbie

B kayecmee MoHomepanuu u 8 KOMGUHauuu ¢ Opyaumu nepopanbHbIMU
2unoanukemMu4yeckumu cpedcmeamu

CraHpapTHas HavanbHas fosa — 500 mr unu 850 mr 2-3 pasa B jeHb BO
BPEMS U1 nocne eabl.

Yepes 10-15 gHelt npumeHeHns npenapara [03y KOPPEKTUPYIOT C y4eTOM
KOHLIEHTPaLMK rMioko3bl B KpoBW. [ocTeneHHoe yBenuyeHne 103kl MOXeT
NPVBECTY K YNYYLUEHWIO NEePEHOCUMOCTM CO CTOPOHbI XKKT.
MakcumanbHas pekoMmeHayemas cyTodyHas f[o3a npenapara,
HasHauaemas B 3 npuema, CocTaBnseT 3r.

Mpu nepexode ¢ npuema Apyroro nepopanbHOM0 rUMOTMMKEMUYECKOTO
cpefcTBa Ha ACCHOpPMUH CrieflyeT nMpekpaTuTb Npyuem Apyroro CpeacTsa u
HauyaTb npuem npenapata ACOpMIUH B BblLLIeyKa3aHHbIX J03aX.
KombuHayus ¢ uHcynuHom

C Uenblo ynyylleHWsi KOHTPOMsSi YPOBHS [TIOKO3bl B KPOBW BO3MOXHO
COBMECTHOE MpUMeHeHne MeThopMUHa M UHcynuHa. Mpu npueme
cTaHAapTHOW HavanbHOW [03bl MeTdopMmuHa 2-3 pasa B AeHb [J03a
VHCYMNWHa KOPPEKTVPYETCS COOTBETCTBEHHO YPOBHIO IT1H0KO3bI B KDOBU.
[ononHumerbHble OaHHble, CeA3aHHble CO creyuanbHbIMU 2pynnamu
6071bHbIX

[MayueHmei ¢ no4e4Hol/ne4eHoYHol HedOCMamo4YHOCMbI0

Mpu nokasaTene CbIBOPOTOYHOrO KpeaTUHUHA Y MyXUWH Bbile 1,5 Mr/an, y
KEHLWMH — Bbiwe 1,4 Mr/an npenapaT He HasHavaeTcs. MNpu knupeHce
KpeaTuHWHa MeHee 60 Mn/MuH AcchopmuH He NpumeHsieTcs. MocKonbKy B
nepuoa npuema MeT(opMUHa HapylieHne yHKLUUM MedeHu siBnsieTcst
pUCKOM pa3BUTUS NMakTaT-auuao3a, mauueHTam C NeYeHOYHOoW
HEA0CTaTOYHOCTbIO He CrieflyeT NpUHUMAaTh npenapat AChOpMUH.

Hemu unodpocmku

AchOpMUH MOXHO NPUMEHSTB y AeTeN 1 MOAPOCTKOB B BodpacTe 10 net n
cTaplue.

B kauecmee MoHomeparnuu u 8 KOMGUHaUUU C UHCYIUHOM

CraHpapTHas HavanbHas gosa — 500 mMr unm 850 mr 1 pa3 B AeHb BO Bpemsi
unu nocne eapl.

Yepes 10-15 gHelt NpuMeHeHus npenapara 103y KOPPEKTUPYHOT C y4eTom
KOHLIEHTPALIMM FIII0KO3bI B KPOBU.

MocTeneHHoe yBenu4yeHne [03bl MOXET MPUBECTU K YNyYLUIEHWIO
nepeHocMMOocCTU co CTOPOHbI XKKT.

MakcumanbHas pekomeHayemas cyTodHas [o3a npenapara,
HasHa4aemasi B 2 unuv 3 npvema, coctaBnseT 2T.

lMayueHms! noxunozo eo3pacma

B cBA3M C BO3MOXHbIM OcrabreHveM cyHKLMM MOYeK Y MaLueHTOB
noXxumnoro Bo3pacta A03y npenapata AcdopmuH Heobxoanmo
KOppeKTMpoBaTh C y4eToM (byHKUMM noyek. Heobxogumo perynsipHo
KOHTPOMMPOBATh NokasaTenu yHKLMMN MoYek.

Mo6GouHble aencTBUA

YacroTa nobouHbIX AENCTBUIA: 04eHb YacTo (21/10); yacTto (ot 21/100 go
<1/10); HeyacTo (o1 21/1000 po <1/100); peako (o1 21/10000 fo <1/1000);
oyeHb peako (<1/10000); YacToTa Hem3BecTHa (Mo UMEOLLMMCS AaHHbIM
onpeaennTb 4acToTy BcTpevaemocTu noboyHoro addekta He
npencTaBnsaeTcs BO3MOXHBIM).

Co cmopoHbI 0bmeHa sewecms u numaHusi

OueHb peaKo: nakraT-auuaos, Npy ANUTENbHOM NpuemMe MeThopMuHa -
CHWxeHve abcopbumn 1 NnasMeHHoW KOHLEeHTpauuu BuTamuHa B,,, uto
criefyeT yunTbIBaTb Y NaLMEeHTOB C MeranobnacTHon aHeMmuen.

Co cmopoHbI HepeHoU cucmemb!

YacTo: HapyLueHue BKyca (MeTanmyeckuii NpuBkyc BO pTy).

Co cmopoHbI nuujesapumensHol cucmeMs!

OyeHb YacTo: TOLLUHOTA, PBOTA, Anapest, 6orb xuBoTe, NOTeps anneTuTa.
3T HexenaTenbHble peakLM1 BO3HWKAIOT B HaYarne npuema npenapara v B
OCHOBHOM CaMOCTOSITENbHO NPoXoAsAT. MoXHO npegoTBpaTUTL
BO3HWKHOBEHWE NOOGHbIX 3¢PHEeKTOB, ECNU CyTOUHYHO 03y MeT(opMUHA
pasaenuTb Ha 2 unu 3 Npuema BO BpeMsi Unu nocne easbl. MocteneHHoe
yBenuyeHne Jo3bl MOXeT Crnocob6CTBOBaTh YNyHLLEHWNO NePeHOCUMOCTH
CO CTOPOHbI XKKT.

Co cmopoHbI 2enamobunuapHoli cucmemsi

YacToTa HensBeCTHa: MOBbILLEHWE aKTVBHOCTU (PEPMEHTOB NeYeHn unm
renaTuT, vcyesaloLLme nocne oTMeHbI penapara.

Co cmopoHbI KoXU U MOGKOXHOU Kriemy4amku

OyeHb pefKo: apUTEMA, KOXHBIN 3y, KpanuBHULIA.

[Meduampuyeckue nayueHms|

B NocTMapKeTUHIOBbIX UCCMEefOBaHNSIX U KOHTPOMMPYEMbIX KIMMHUYECKUX
uccnegoBaHnsax 6bino MokasaHo, 4To NoGoYHble 3 dekThl,
BCTpeyatoLLmecs Npu NpuMeHeHU Npenapara B TedeHue 1 roaay aetei n
noapocTkos 10-16 neT, AeHTUYHbI TaKOBbLIM Y B3POCTIbIX.

[Mpu nosieneHuu HexenamerbHbIX 3¢hghekmos obpawjalimecs K pady.
Mepeno3upoBka

Mpu npumeHeHun B fo3e A0 85 I rUnornMKkeMny He BO3HUKANo, XOTs npu
aToM Habniogancs nakrat-aunaos. B cnyvae nepeaosvpoBku BO3MOXHO
pasBuTWe naktat-aumaosa. puem mMeTchopMmuHa B BbICOKWUX A03aX UMK
Hanuyme conyTCTBYIOLLEro pUcka MOXET Bbl3BaTh NakTaT-aunaoa. Jlakrar-
aunaos SABMSETCS HEOTNOXHBIM COCTOSIHUEM U TpebyeT cTauvoHapHOro
neyenvsi. Ffemogunanua Havnbonee achheKTUBEH NP BbIBEAEHUN MONIOYHOM
KUCIOTbI M METCPOPMIHA N3 OpraHn3ma.

®dopma Bbinycka

AccopmuH 850 mr TabneTtku, MokpbiTbie NNEHOYHON 060MoYKon.
10 Tabnevok, NOKPbITLIX MNEHOYHON o6Gonoykoi, B Gnucrtepe.
10 6nuctepoB (100 Tabrnetok, MOKPbITbIX MIEHOYHOW OGOMOYKOW) B
KOMMIEeKTe C WMHCTPYKUMEN MO MPUMEHEHUI0 YnakoBaHbl B KapTOHHYIO
KOpPOOGKY.

Apyaue ¢popmbi 8binycka

AccopmnH1000 Mr TabneTkun, NOKpbITbIE NIEHOYHON 0BOMOYKON.

YcnoBusa xpaHeHus

XpaHuTb npu Temnepatype He Bbilwe 25 °C B OpuriHanbHON ynakoske, B
He[oCTYMHOM ANs AeTei MecTe.

CpokrogHocTun

3ropa.

He ncnonbaoBaTh Nocne UCTEYEHMs! Cpoka FoAHOCTY.

YcnoBusi oTnycka U3 antek

OTnyckaeTtcs no peLenTty.

Mpoussoautens

Anun Pand Unay CaH. A. LLI.
Wkutennu OCB Maxannecn
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