Darman vasitasinin istifadesi izra talimat (xastaler ligiin)

Asformln ontikid tabletier

1amis adi: Metformin

Tarkibi

Tasiredicimadda: har ortiikll tabletin tarkibinde 850 mq metformin-hidroxlorid vardir.

Kémakgi maddaler: polivinilpirrolidon (PVP K 30), mikrokristallik selliiloza (AVICEL PH 102),

maqgnezium-stearat, etil spirti, Opadry Y-1 7000 ag, titan 4-oksid.

Farmakoterapevtik qrupu

Biquanid qrupu peroral hipoglikemik derman vasitesi.

ATC kodu: A10BA02

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Metformin biquanid grupundan antihiperqlikemik vasite olub, 2-ci tip sekerli diabet zamani

bazal ve gida gabulundan sonra plazmada glikozanin saviyyssini azaldaraq gliikozaya qarsi

tolerantligi yaxsilagdirir. Tasir mexanizmi digar peroral hipoglikemik preparatlardan farglidir.

Metformin asasen 3 yolla tesir gostarir:

1.Qaraciyerda gliikoneogenezi zsiflotmakle glikozanin migdarini azaldir

2.Periferik gliikozanin toxumalarda zebt ve utilizasiyasini artiraraq, insuline garsi hassaslig

artirr

3.Qliikozanin mada-bagirsaq sisteminden sorulmasini zaifladir.

Metformin insulin sintezini artirmir va buna gors de sulfanilkarbamid téremalsrindan fargl

olaraq, istar 2-ci tip sekarli diabeti olan xastelerda, istarsa da saglam insanlarda hipoglikemiya

yaratmir ve hiperinsulinemiyaya sabab olmur. Metforminle miialice miiddetinde aclig insulin

gaw_yye_larl ve giin arzinde davam eden insulin cavabi azalarken, insulinin sekresiyasi
oyismir.

Farmakokinetikasi

Sorulma va biomanimsanilms: Daxile gabul olunan 850 mg metforminin biomanimsanilmasi

texminan 50-60%-dir. Aparilan tadgigatlarda metformini 850 mg-2550 mq-liq dozalarda gabul

etdikde biomenimsanilmanin dozadan asili olmadigi askar olunmusdur. Bunun sababi

metforminin xaric olmasindan daha gox onun kifayat gadar sorulmamasi ile bagldir.

Qida gabulu metforminin sorulmasini gecikdirir ve ya uzadir. Metformin 850 mq tabletin

farmakokinetik parametrleri: gida ile gebulu zamani acqarina gebuluna nisbaten plazmada

maksimal konsentrasiyasi (C,.,) 40% daha asagidir, konsentrasiya-zaman ayrisi altindaki

sahasi (AUC) 25% asagidir Vo maksimal plazma konsentrasiyasina ¢atma vaxti (T,,,) 35

daeqige ve daha uzundur. Bu fergin kliniki ehemiyyati Syrenilmayib.

Paylanmasi: Metformin ciizi olaraq plazma proteinleri ile birlasir. Metformin adi dozalarda

totbiq edildikds sabit plazma konsentrasiyalari 24-48 saat arzinds slds edilir.

Metabolizmi ve xaricolmasi: Vena daxiline birdafslik tatbiq edildikde metformin sidikle

dayisilmamis halda xaric olunur, qaraciyerde metabolizma ugramir ve &éd yollari ile xaric

olunmur. Metforminin boyrak kllrensl kreatinin klirensindan texminan 3,5 dafs yliksakdir. Bu,

dermanin esasen tubulyar sekreslya ilo xaric olmasini gosterir. Metforminin peroral

tetbigindan sonra sorulan dermanin texminan 90% -i boyrakler vasitesile 24 saat arzinde xaric

olunur. Metforminin yarimxaricolma dévrii tagriben 6,2 saatdir.

istifadasina géstariglor

Digar derman vasitalariile qarsiliqh tasiri

Furosemid: Furosemid metforminin bdyrak klirensini shamiyyatli dereceds dayismayarak,
plazma ve qanda C,,, 22%, gan AUC gostaricisini 15% artirir. Metformin ile birlikds istifade
olundugda furosemldln boyrek klirensinde dayisiklik geyd olunmur; C,_,, 31%, AUC 12% va
i1 32% azalir.

Nifedipin: Saglam kéniillilerde tek doza ile kegirilon tadqiqat gostermisdir ki, nifedipin
metforminin plazmada C,,, 20% va AUC gostericisini 9% artirmisdir. Metforminin T V@
yarimxaricolma dovrli dayisiimemisdir. Nifedipin metforminin sorulmasini amrm|§d|r
Metforminin nifedipina olan tasiri ise minimaldir.

Kation preparatlari: Boyrak tubulyar sekresiyasi ile xaric olunan kation preparatlarin (digoksin,
morfin, prokainamid, xinidin, ranitidin, triamteren, trimetoprim, vankomisin ve s.) nazari olaraq
metformin ila qarsiligh tesir ehtimali vardir. Bels qarsiligl tesir metformin ve peroral yolla tatbiq
olunan simetidin arasinda musahide edilmisdir. Metforminin plazmada ve qanda maksimal
konsentrasiyasi 60% artmisdir; plazma va gan AUC gostaricisi 40% artmisdir. Metformin isa
simetidinin farmakokinetikasina tesir etmir. Bu tip qarsiligh tesirlerin nazari olmasina
baxmayaragq, kation preparatlari gebul edan xastslerds diggatli olmaq lazimdir.

Digarleri: Hiperglikemiya toreds bilon bazi preparatlar, glikemiya Uzerinde nazarstin
itiriimasina sabab ola bilarler. Tiazidler ve digar diuretikler, kortikosteroidlar, fenotiazinler,
tireoid preparatlari, estrogenlar, oral kontraseptivler fenitoin, nikotin tursusu,
simpatomimetikler, kalsium kanallarinin blokatorlari ve izoniazid bels preparatlara aiddirler. Bu
preparatlar metformin qabul eden verildikda hiper riski artir; bu sebabdan
xosto ciddi nazarst altinda olmalidir. Metformin gabul edan xastalerde bu tlp preparatlarin
gabulu dayandirildigda isa, hipoglikemiya yaranma ehtimalina géra xaste ciddi nazarast altinda
olmalidir.

Etanol: Laktoasidoz hallarini artira bilar ve hipoglikemiyanin yaranmasina sebab ola biler.

Bitki vasitsleri: Xrom, sarimsaq, aloe va aci yemis ilo birlikda istifade zamani hipoglikemiya
riski arta bilir.

Qida: Preparatin sorulmasini geciktira biler. B,, vitamini ve/ve ya fol tursusu sorulmasini azalda
biler.

Metformin plazma zdlallari ile gox az migdarda birlesdiyi (giin plazma zdlallari ile ylksek
miqdarda birlegen salisilatlar, sulfanilamidlar, xloramfenikol ve probenisid kimi dermanlarla az
qar§|l\q|l tesira girir.

Istifade qaydasi ve dozasi
Boyiiklarda istifada:
Monoterapiya va digar peroral
eStandart baslangic dozasi giinds 2-3 dafe 500 mq va ya 850 rnq toskil edarak qgida ile birlikde
Ve ya qida gebulundan sonra gabul edilir.
#10-15 glin sonra ganda gllikoza gostericileri barpa olunduqda doza tanzimlenmalidir.
Dozalarda az bir artim gastrointestinal tolerantiginin yaranmasina ssbab ola bilsr.
Metforminin tévsiys olunan maksimal dozas! glinde 3 q teskil edir.
eDigar peroral antidiabetik vasite metforminle avez edildikde hamin vasite kasilmali ve
metforminin gebulu yuxarida géstarilen dozalarla baglaniimalidir.

Insulin il birlikde istifadesi

Qanda gliikoza saviyyssine nazarati yaxsilasdirmaq tgiin metformin insulinle birlikda istifade
oluna biler. Metformin giinde 2-3 defe standart baslangic dozada verilerken insulinin dozasi
ganda gliikoza saviyyasina miivafiq tenzimlanir.

Yasli xastalorda istifadasi:

Yasl xastelorde boyrek funksiyasinin zsiflema ehtimali olduguna gore mertforminin dozasi
boyrak funkslyasl yoxlanllmaqla tanzmlanmelldlr
saq

2-ci tip sokerli diabeti olan xastalerds sakarin migdarina nazarati 'maq Ugin
metformin ham monoterapiya saklinds, ham de idman ve pahrizle mialiceya slave olaraq
istifade olunur. Metforminin 10 yasindan bdy(ik usaglarda istifadesi mimkiinddr.

Metformin béyiklerde (>17 yas) sekerin miqdarina nazarsti yaxsilasdirmaq dglin
sulfanilkarbamid téremalariile ve ya insulinle birlikds istifads oluna bilar.

Oks gostarigler

1.Boyrak xastaliklari ve ya béyrak funksiyasinin pozulmasi olan xastsler (zerdab kreatinin
saviyyasi>1,4 ma/dl).

2.Urak catismazligina géra mualica alan xastalar.

3.Metformina garsi yliksek hassasligi olan xastaler.

4.Kaskin va ya xronik metabolik asidozlar (diabetik ketoasidoz, diabetik prekoma).
Xiisusigostoriglor

Laktoasidoz: Metforminin kumulyasiyasi ile bagl meydana gixa bilocak laktoasidoz nadir,
lakin ciddi bir metabolik fesaddir. Laktoasidoz keskin bdyrak catismazligi olan diabetli
xastelerds agkar olunur. Diabet izerinde nazarsti gliclendirmakls, ketoz, uzunmiddatli acliq,
alkogolun haddaen artiq gabulu, qaraciyar gatismazlidi ve hipoksiya ile misayist olunan risk
artirici vaziyyatlora gliclli nazarst etmakle laktoasidoz hallarini azaltmagq olar.

Boyrok funksiyasina nazarat: Metformin boyreklar vasitesile xaric olunur. Bu sababdan
metforminin organizmda toplanmasi va laktoasidozun smala galma riski boyrak funksiyasinin
pozulma dsracasindan aslli olaraq artir.

Bu sababdan, yasina gore zardab kreatininin saviyysleri normadan artiq olan xastelerde
metformin istifade olunmamalidir. Yasl xastslards ise metformin ehtiyatla istifade olunmalidir
ve minimal tesiredici doza segilmalidir. 80 yasdan yuxari xastelerde boyrak funksiyasina
nazarat olunmalidir ve dermanin maksimal dozasi verilmamalidir.

muayine aparilan xastalorde venadaxili yeridilon kontrast madds bOyrek
funksiylarinda dayisikliklere sebsb ola bilaceyinden, metforminin bu xestelera verilmasi
mivaqqgati olaraq (48 saat avval) dayandiriimali ve boyrak funksiyalari miayine edildikden
sonra tekrar baglanmalidir.

Hipoksiya vaziyyatleri: Hipoksiya, kardiovaskulyar sok, keskin irek gatismazligi, keskin
miokard infarkti ve diger hipoksiya vaziyyatleri, laktoasidozla misayist edildiyinden ve
prerenal azotemiyaya sabab ola bilaceyindan metforminin tatbigi tamamile dayandiriimalidir.
Carrahiyyada tatbiqi: Har hansi bir carrahi amaliyyatdan avval (xastenin agizdan qgati ve
duru gida gabuluna angal olmayan kicik smaliyyatlar istisna olmagla) metforminin gabulu
miivaqgati olaraq dayandiriimali ve xastanin béyrak funksiyalari smaliyyatdan sonra miayine
edilmakla tekrar baglanmalidir.

Alkoqol gabulu: Alkogol metforminin laktat metabolizmi tizerindaki tesirini gticlendirir. Bu
sababdan xastalar artiq alkogol gabul etmamalari barads xebardar edilmalidirler.

Qaraciyar funksiyasinin pozulmalari: Qaraciyer funksiyalarinin pozulmasi laktoasidoz ile
alagali ola bildiyindan, garaciyar xastsliyinin laborator ve ya klinik alamatleri olan sexslerde
metformin ehtiyatla istifade edilmalidir.
Hipoglikemiya: Normal kalorili gida ila birlikde metforminin gabulu xastalerds hipoglikemiya
toratmir, lakin kalori gebulu az oldugunda hipoglikemiya meydana gixa biler.

M ya Ve insulin ile birlikds istifadesi

eAsformin értiikli tabletlar 10 yasdan yuxari usaglarda ve yeniyetmalarda istifads oluna biler.
eStandart baslangic dozasi giinds 1 dafe 500 mq va ya 850 mq olaraq gida gabulu ils birlikde
ve yaqida gabulundan sonra verilir.

«10-15 glin sonra ganda qliikoza gostaricileri barpa olundugda doza tenzimlenmali
Dozalarda az bir artim gastrointestinal tolerantiginin yaranmasina sebab ola bilsr.
Mdeltforrnlnln tévsiys olunan maksimal dozasi glinde 2 g olub, 2 ve ya 3 defeya béliinarek gebul
edilir.

Blava tasirlari

Mads-bagirsaq traktina: Urekbulanma, qusma, ishal, garin agrisi ve baden kiitlesinin
azalmasi misahida oluna biler (>10%), agizda metal tami (3%). Bu slava tasirlor mialicanin
baslangicinda meydana ¢ixa biler ve okser hallarda miveqqati xarakter dasiyir.
Qastrointestinal alava tesirleri azaltmaq lctin metformini gida ile ve ya gida qebulundan sonra
glinds 2 ve ya 3 dozaya bollinmis sekilde gabul etmak tévsiya olunur. Dozanin tedricen
artirlmasi gastrointestinal toleranthigi artira bilor.

Urek-damar sistemine: Sinada diskomfort, istilik hallar ve taxikardiya.

Deriya: Bazi hlperhessas soxslorda zaif entema miisahida oluna biler. Bela slava tasirlerin
sixligi gox azdir (<0,019

Merkazi sinir sistemina: Nadlrhallarda bas agrisi, narahatliq, serssmlasma, yorgunlug.
Hematoloji slave tesirlori: Uzun miiddet metformin gebul eden xastslerde B,, vitamininin
sorulmasinin ve zerdab saviyyasinin azalmasi misahida olunur ve adaten klinik shamiyyat
dasimir (<0,01%).

Endokrin/metabolik slave tasirleri: Laktoasidoz metforminle mialice zamani nadir hallarda
misahida olunan, lakin ciddi naticelera yol aga bilen bir alave tesirdir. Hipoglikemiyaya sebab
olan kardiovaskulyar kollaps, tenaffiis catismazhidi, keskin miokard infarkti, keskin durgun
drak catismazhigi ve sepllsemlya kimi klinik vaziyyatlerde dermanin gabulu kesilmalidir.
Tonaffiis sistemiterafinden: |spnoe yuxari tenaffiis yollarinin infeksiyalari.

Sinir-ezale alave tasirleri: Mialgi

Arzuolunmaz effektlor bas verdlkds hakima miiracist edin.

Doza haddinin agiimasi

Metforminin gox yiiksek dozada gebul edilmasi zamani agir hipoglikemiya misahide
olunmamigdir. Lakin artiq dozalanma zamani laktoasidoz torena biler. Metforminle
intoksikasiya zamani hemodializ tévsiya olunur.

Buraxilig formasi

Asformin® 850 mq ortlikll tabletlor. 10 tablet, blisterlords. 10 blister (100 ortiikli tablet) iclik
veraqga ile birlikde karton qutuya qablasdirilir.

Digar buraxilig formasi

Asformin® 1000 mq ortiklu tabletlor.

Saxlanma soraiti

25 °C-dan yuksak olmayan temperaturda, 6z qutusunda, garanliq ve usaglarin ali gatmayan
yerda saxlaniimalidir.

Yararhihgmii

Qanda sakar tenziminin pozulmasi: Her hansi bir diabetik rejim ils astelerde
yiiksak herarat, travma, infeksiya ve carrahiyye amaliyyati ilo bagli olaraq ganda sekarin
tenzimlonmasinds pozulmalar misahide edile biler. Belo hallarda metforminin gabulu
kasllmall va |nsu||n toyin edilmalidi
iyadovriindai

Hamllahk (B kateqoriyasi)

Son tedgigatlar gostarmisdir ki, hamilslik dévriinde ganda gliikoza saviyyasinin geyri-normal
olmasi anadangaima anomallyalann riskini artirir. ©ksar miitaxassislar hamilslik zamani
insulinin istifadesini tovsiys edirlor. Hamilslik dévriinde miitleq gostaris olmadigda metformin

3il.
Yararlilig miiddati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.
Aptekdan buraxilma gorti
Resept asasinda buraxilir.
Istehsalgi
AliRaifllag San.A.S.
Iknelll OSB Mahallesi
Cadde Ne3/1

istifade olunmamalidir.
Laktasiya

Metforminin ana siidiine kegib-kegmadiyi haqqinda melumat olmadigi tgiin laktasiya

dovriinda istifade olunmamalidir.
Usaglardaistifade
2-ci tip diabeti olan, 10-16 yaslar arasindaki pediatrik

metfor

minin
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tohlikesizliyi tesdiglenmisdir. Usaglarda tévsiye olunan maksimal giindaslik doza 2000 mq

toskil edir.

Me!formlnln gabulu hlpoqllkemlya toratmir. Bu 1 nagliyyat vasitelarini

iidaraetma qabiliyyatina tesiri
vo

mexanizmlari idaraetma qgabiliyystine tesir géstarmir. Buna baxmayaraq metformin il birlikde

diger antidiabetik derman vasitaleri istifade eden xasteler hipoglikemiya ehtimali oldugundan

diqgatli olmalidiriar.

MAsfarma

all raif lla sanayl

VIHCTPYKUMSI 110 MEANLIMHCKOMY NPUMEHEHVIo npenapara (Ans nauueHToB)
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Asformin®

\ HenaTeH Metformin
Coctas
Kaxpas TabneTka, nokpbiTas 060M04KOM, COAePXNT:
AkmugHoe seujecmeo: Mer.)OpMMHa ruapoxnopua 850 mr

nonusuHunnupponuaos (PVP K 30), uennionosa
Mukpokpuctannuyeckas (AVICEL PH 102), maruus cteapar, atunossiii cnvpt, Opadry Y-17000
6Genbiit, TUTaHa IVOKCMA.
®apmakoTepanesTHyecKas rpynna
IMepoparnbHoe rMMorm1KeM1YECKoe CPECTBO rPYNMbl GUryaHIoB.
Kon ATX: A10BA02
®dapmakosiornyeckue cBocTBa
®apmakoduHamuka
MeThopMuH, SIBNSISCL MpenaparoM rpynnbl GuryaHuaos, npu avaGere 2-ro Tuna CHuKast
6asarbHbili YPOBEHb M YPOBEHb [MIOKO3bI B Mrla3vie Mocre npuemMa nuw, ynyuwaet
TONEPAHTHOCTL K [MioKo3e. MexaHuaM [eiiCTBUS OTNMYAeTCsi OT APYruX NepoparbHbiX
TUMOTTIMKEMUYECKIX NPEMNapaTos.
MeTchopMUH oka3biBaeT CBOE 1€NCTBUE B OCHOBHOM TPEMS! My TAMU:
1.TOPMO3sI I1II0KOHEOTEHES B MEUYEHI, CHUXAET yPOBEH ITH0KO3bI
2.Younusas nepucepudeckyto yTUnm3aumio rmiokosbl B TKaHsX, yBenuymsaeT
YyBCTBUTENBHOCTb K MHCYTIMHY
3.YMeHbLIaeT BcachiBaeMOCTb rMioko3bl u3 XKKT.
MeT(hopMUH He YBENWYMBAET CUHTE3 MHCYNMHA M MOSTOMY B OT/IMYME OT MPOM3BOAHBLIX
CyrbOHNUNIMOYEBMHBI, HI Y GOMbHbIX CaXapHbIM 41aBETOM 2-0 TUNa, HIny 30POBbIX 0N He
NPMBOANT K TUMOMMKEMIAN 1 TUNEPUHCYTIMHEMIAM. BO Bpemsi neyeHnsi MeTopmMuHOM npu
YMEHbLUEHUN YPOBHS MHCYIMHA HATOLAK W CYTOYHOTO MHCYNMHOBOTO OTBETa CeKpeuust
VHCYNHa He MEHSIeTCS.
Gapmaxmmnemuxa

Hocms: [ocne npuema BHYTPb 850 Mr MeTchopmuHa
61ofoCTYNHOCTL COCTaEJ'IReT 50-60%. B uccnenoBaHusx no NpuMeHeHnio MeTchopmmuHa B
[po3ax ot 850 Mr 10 2250 Mr 6bino BbISBNEHO, YTO BUOAOCTYNHOCTb HE 3aBUCUT OT A03bl. ATO
CBfiI3aHO He CTONbKO C BblBEAEHUEM MeTCbOpMVIHa, CKONMbKO C ero He[:\OCTaTO"IHOIZ
BCACbIBAEMOCTbIO. ﬂpvleM nuuwn 3agepxusaeTr wunu npoanesaeT BCacbiBaeMOCTb
MeTdopmMuHa. PapmMakoKUHETUYECKVE NapameTpbl 850 M MET(OPMUHA: NPU NpUeMe BO BpeMst
efbl MakcumanbHas nnasmeHHasi koHueHtpauws (C,.) Ha 40% Huxe, Yem npu npueme
HaTowak, niowaas nog kpuson (AUC) Ha 25% HIDKe 1 BpEMsi AOCTKEHWNS| MaKCUMarbHO

Ha by T HbIMM CpeAcTBaMM

"
Mprem MeTchopmiHa He Bbi3bIBAET MMMOTNIMKEMUIO W MOJTOMY He BAMSET Ha CriocoGHOCTbL
YNpaBreHns TPAHCNIOPTHLIMM CPEACTBAMM W APYTMM MexaHn3Mamu. HecMoTps Ha 3To, niuuam,
NPMHIMAIOLLMM HapAZY C METIOPMUHOM ApYrve rMNornKemMnuyeckue CpeacTsa, creayeT GbiTb
OCTOPOXHbIMI B CBA3W C BOIMOXHbIM Pa3BIUTUEM FMMOTTIMKEMUN.
B3aauMopeiicTB1e C APYrVIMM NeKapCTBeHHbIMU CPeACTBaMu
@ypocemud: dypocemMifl, B HE3HAYUTENbHOM CTENEeHW BIMAS Ha MOYEYHbI KIMpeHC
MeTopMuHa, yBenuumsaeT nokasatenu C,,, kposu v nnaamel Ha 22%, AUC kposi Ha 15%.
Mpu onHOBpeMeHHOM npuMeHeHun MmeTopmuHa c ypocemnaom He Habniopaetcs
WN3MEHEHWNI1 NoYe4HOro KﬂMpeHCa nocnegHero; y 0TCSA cneay N
C,..-Ha31%, AUC-Ha 12%, T,, - Ha 32%.
Hucpedunun: ViccrienosaHus, nposeAeHHble Ha 340poBbIX A0GPOBOMbLAX, nokasanu, 4To
eaVNUH B OAHOKpaTHOW [o3e ysenuuusaet C,,, nnasmbl MeTcOpMUHA Ha 20%, a
nokasatens AUC Ha 9%. T,,, » T,, MeTdopmMuHa Npu 3TOM He M3MeHsNuUck. Hudeannux
yBENMYMBaeT BCacbiBaeMoCTb MeTopmuHa. [encTsue MeTopMuHa Ha HudbeannuH
MUHUMANBHO.
KamuoHHble npenapamsi: KaTWOHHble npenaparthi, BbiAensaeMble MOYEYHON KaHarnbuesoit
cekpeuuert (AUrOKCMH, MOPGUH, MPOKaWHAMMUA, XUHWAMH, PaHUTWAMH, TPUAMTEPEH,
TPUMETONPUM, BaHKOMULMH U [IP.), TEOPETUHECKA MMEIOT BO3MOXHOCTL B3aUMOAENCTBUS C
meThopmuHoM. [Moao6HOe B3auMoaeiicTBue HabMIoAaeTcs M Mpu NPUMEHEHU BHXpr
uumeTManHa 1 MetdopmuHa. C,,, MeThopMUHa Nnasmbl U KPOBK yBenuumnBaeTca Ha 60%,
nokasatenu AUC nnaamel 1 kpoBu Ha 40%. MeTcopMuH He BnMSET Ha cbapMaKoKMHeme
uumeTmanHa. HeCMOTpﬂ Ha TeopeTU4ecKyto BO3MOXHOCTb BGaVIMOﬂeIZCTEIAIZ Takoro Tuna, ato
cneayer y4nTbiBaTh Y NaUUeHTOB, NPUHUMAKLLNX KaTUOHHbIE Npenapatbl.
ﬂpyaue HeKoTopble npenapaTbl npu 1“cnonb3oBaHun KOTOpI:IX BO3MOXHa runeprinukemus,
Takke moryt BbiTb I'Ipl’i‘-IIAHOM noTepu KOHTpoNnsa Hag mukemuen. 1o TunasugHbele n apyrue
ANYpPeTUKKn, KopTuKocTepouabl, q.}eHOTI/IaSMHbI TupeowngHble npenapartbl, 3CTPOreHsbl,
nepopanbHble KOHTpauenTuBbl, d.)eHI/ITOMH, HUKOTUHOBAsA KuUCNoTa, CUMNATOMUMETUKM,
GJ'\OKGTOpr KanbuMeBbIX KaHanoB W W30HWa3nAa. BBVIA‘/ TOro 4TO NPU Ha3Ha4YeHUn ITUX
npenapaToB BMecTe C MeTq.]OpMIAHOM BO3MOXHO yBENu4YeHne pucka runepriavkemnn, BonbHble
OOMKHbI HAaXoAuTbCA NOoA TWaTeNbHbIM Hi veMm. pn T npuema atux
npenapatoe BBUAY BO3MOXHOro pasBUTUSA rUNOT) 60ﬂthIe, n
MeTq.)OpMMH, OOMKHbI HAX0AUTBLCSA NOA TWaTeNnbHbIM HaﬁmoquMeM.
OmaHon: Moxet YBENUYAUTL CNyYau nakroaunaosawn BbITb. anI‘-IMHOI;I passuTUSA rMNOrMuKeMnn.
PacmumernbHbie Cpedcﬂ’l&a.’ an OAHOBPEMEHHOM UCNOMb30BaHUU C XPOMOM, HYECHOKOM, anoa
n I'OpbKOVI ﬂblHeﬁ BO3MOXXHO MNOBbILIEHNE PUCKA PA3BUTUSA TMNOTMUKEMUN.
I'Iuma Moxet 3ajepxuBatb BCacbiBaHMe npenaparta. Moxet YMEeHbLNTL BCacbiBaHue
BUTamMuHa B,, n/unu chonnesoi KNcnoTel.
Bcnenacreve HeaHauuTenHoro CBﬂSb\BaHMH meTopmuHa ¢ Genkamu nnasmbl OH Takke
HE3HaUUTENbHO amu, MPOYHO CBS: ¢ Genkamn
nnasmbl (Canuuunarsl, CynblbaHMﬂaMMlel, XnopamceHNKon u npobeHnuma).
CnocoG NpUMEHEHUs 1 A03b1

NNasMeHHON KoHUeHTpauwn (T,,,) yBenuyeHo Gonee Yem Ha 35 MuH. KnuHuueckoe
aTnx paanwmm He U3y4eHo.

PacnpedeneHue: HesHaunTenbHOe KOMUYECTBO MeThOpMUHA CBs3biBaeTCs ¢ Genkamu
nnasmbl. Mpu npueme MeTcoOpMUHA B CTaHAAPTHbIX [03aX paBHOBECHAsi KOHLEHTpauus B
KpOBM JOCTUraeTCs B TeveHne 24-48 4

Mema6onusm u ebisedeHue: Mpu BHyTpVIEeHHOM BBEAEHNM MET(HOPMUH BLIBOAUTCS C MOYOIA B
Hen3MeHeHHOM Buae, He noasepraeTcs MeTaﬁoany B NEYeHN U He BblAENAETCA C XKenyblo.
lMoueuHbIit KnMpeHe MeTdopmuHa NpubnuanTensHo B 3,5 pasa Bbilue KNMpeHca KpeaTuHnHa.
310 cBsizaHO C TeMm, YTO npenapar BbIBOAUTCS MNPEUMYLLECTBEHHO nyTem KaHal’IbueBOM
cekpeLun. Mocne npuema BHYTPL NpUGNUanTensHo 90% MeTchopMuHa BbIBOANUTCS NoYKamMu B
TeyeHue 24 u. Mepuopa nonyebiBeAeHNs MeTChOPMIHA COCTaBMAET OKOMo 6,2 4.

Moka3aHus K NpUMeHeHUIo

Y BonbHbIX CaxapHbiM AnabeToM 2-ro Tvna - A5 YNy4LeHNst KOHTPOIS YPOBHS IMHOKO3bl Kak B
KayecTBe MOHOTepanuu, Tak U B JONOMHEeHWe K guetorepanum u (bvlswwecmm YNpaXHEHUAM.
MeThopMUH MOXKHO NPUMeHsTL y AeTelt ctaplue 10 neT.

ye
KOMG

B P
2unoznuKemMu4eckuMu cpedcmeamu
eCTaHaapTHas HavanbHas Aosa - 500 mr 2-3 pasa B AeHb unv 850 Mr BO BpeMs Unv nocne efbl.
eYepes 10-15 AHel nocne BOCCTAHOBNEHUS MoKasaTeneit [Nioko3bl B KPOBW A03Y
KoppekTupytoT. Hebonblwoe nOBblWEHNE [03bl MOXET MNPUBECTU K Pas3BUTUIO
racTPOMHTECTMHANBHON TonepaHTHOCTU. MakcumarnbHas pekomMeHayemas cyToyHas [no3a
MeT(OpMUHa COCTaBNSAET 3 1.

o[lpn nepexoge ¢ ApYrvx nepop vnor; Ha MeT(OpMUH
cnefyet npekpatuTe MNpuem 3TUX MnpenapaTtoB WM HayaTe npuvem Mer)OpMI/IHa B
BblleyKa3aHHbIX 403aX.

I'IpuMeHeHue C UHCynuHoMm

C Lenbio yny4weHusi KOHTPONs ypOBHSA MMOKO3bl B KDOBU BO3MOXXHO COBMECTHOE NpUMeHeHne
MeTopMUHa 1 MHCynuHa. Mpu Npueme cTaHAapTHOI HavanbHO 403kl 2-3 pasa B AeHb A03a
WHCYNWHa KOPPeKTUpyeTCsi COOTBETCTBEHHO YPOBHHO IMTHOKO3bl B KDOBU.

n

¢ dpyaumu

MeTOPMUH MOXET NPUMEHATLCS Y B3pOCHbIX (CTaple 17 net) ans vy KOHTpOnst
YPOBHS! [1110KO3bl B KOMBUHALIMM C MPON3BOAHBLIMY CYbMOHUIMOYEBUHDBI nnnc WUHCYNUHOM.
MpotuBonokasanus

1.MaumneHTbl ¢ GoNe3HbIo MOYEK UMK C HapyLLEHUEM (YHKLMM NOYEK (YPOBEHb CbIBOPOTOYHOTO
KpeaTuHuHa >1,4 mr/an).

2.[MauneHTel, nonyyatoLuye fieYeHue no noBoay CepAEHHOI HEAOCTaTOMHOCTU.

3.MMauneHTbl C NOBbILLEHHO HyBCTBUTENBHOCTbIO K METCOPMUHY.

4.0CTpble WM  XpPOHUYECKME MeTaBonmyeckue aumaosbl (qmaﬁemwecmw KeToaunaos,
AvabeTnyeckas npekoma).

Oco6ble ykazaHus

Jlakmoayudo3: B cBA3M C HakonneHnem MeThopMUHa BO3MOXKHO MOSIBIIEHWE PeaKoro, HO
OMacHoro MeTaBonMyeckoro OCTIOKHEHUs - fakToauugosa. Jlakroaumaos

y
B cBA3N C BO3MOXHbLIM noyek
meTchopMuHa cneuyeT perynmpoaam 110CIE UCCIIEA0BaHMS (YKL MOHeK.
mn

nauneHToB o3y

uc [0
eTabnetkn Acqaoprvwm MOXHO NPUMeHsTb y AeTer cTapLue 10 NeT Uy NoapOCTKOB.
e+CTaHaapTHas HavanbHas fosa - 500 mr 1 pa3 B AeHb 1nu 850 Mr BO Bpems Unu nocne efibl.
eYepes 10-15 paHeil nocne BOCCTAHOBNEHUS MoKasaTeneii [MiOKo3bl B KPOBW A03Y
KOPPEKTUPYIOT. HeBGonbloe MoBbILEHNE [03bl MOXET MPUBECTU K PAa3BUTMIO
racTPOMHTECTUHANBHON TOMEpaHTHOCTA. MaKcuMaribHasi pekomeHayemas CyTouHas fo3a

NaLMeHToB C AMabeToM M OCTPOI MOYEYHOWM HEAOCTATOMHOCTHIO. YMEHBLIMTL Cryyan
NaKToaLWA03a MOXHO YCUMNB KOHTPOML AnabeTa, a Takke YBENUUMBAIOLINX PUCK COCTOSHMIA,
COMPOBOXAAIOWMXCH KETO30M, NPOACIKNTENbHBIM OIOAAHNEM, YPE3MEpPHbIM
}/(I‘IOTpeﬁneHIAeM arnKoronsi, NeYEHOYHO HEIOCTATOMHOCTBHO U FUMOKCHEN.

OHMpokL ¢hyHKYUU rnovex: MeThOpMUH BLIBOAUTCA ModKamu. B canam C 9TUM pucK
HaKOMNeHWsi MET(OPMMHA U PasBUTUS NaKTC u ot
CTeneH HapyLUEHNs hyHKLIM nouek. M0 ol fp! 6GOnbHbIM,
HKOTOprX YPOBEHb CHIBOPOTOUHONO KDEATUHIHE BbILLE coorsercrsynou.\em BO3PACTY HOPMBI.

auveHTaM MOXMNOro BO3pacTa METIOPMUH CrIElyeT HasHadaTb C OCTOPOXHOCTbIO U
noAGUpaTh MUHMMAaTTbHYIO TEPaNeBTUYECKYIO A03y. MaLneHTam NoxXuoro Bo3pacTa crapiue 80
fIeT CrielyeT KOHTPONMpOBaTb (hHKUMIO NOYEK M He HasHayaTb MakCMMasbHylo [03y
npenapara. Beuay TOro UTo B/8 BBEAEHHOE KOHTPACTHOE BELLECTBO MOXET CTaTb MPUYNHON
HapyLieHns tyHKUMM noqe;z npm NPOBEAEHUN PAAMONOrMIECKOro 06CNIE0BaHNS MpUeM

8y

MeThopMuHa T M BOAC T MOCfe €r0 OKOHYaHMsi W KOHTPOms
?ynxumnoﬂex
UNoKcusi: B CBA3M C TEM YTO MNOKCHS, KApAMOBACKYNSIPHBIA LWOK, OCTpas cepaedHas

HEOOCTATOHOCTb, OCTPbIA UH(APKT MMOKApAa MOTYT COMPOBOXAATLCA NAKTOALMA030M 1

crath npwwnom npepeHaribHoM asoTeMMM npriem MeT(hopMyHa NPeKpaLLakoT.

I/ MeM KaKoW-NMBO XMPYPrU4EcKoit onepaun

(Vckniodas onepaumw npn KOTOprX BONMbHOM MOXET MPUHUMATL KOHLEHTPUPOBaHHYIO 1

KUAKYIO NNLLLY) NPUEM MET(HOPMUHA BPEMEHHO MPEKPALLAIOT 1, MPOKOHTPONMPOBAB (hyHKLMIO

ro4ek 6OrbHOMO NOCHIe OnepaLity, BHOBb BO30GHOBSISIOT.

Tpuem asko201s1: ANKOTOrib NOTEHLIMPYET AGNCTBIUE METIOPMUHA Ha METAGONM3M MOFIOHHO

KIACNOTbI. B CB5I31 C 3TUM 601bHbIE AOMKHBI ObITh NPEAYNPEX/IEHBI O HEraTUBHOM BO3AEMCTBUN

lfesmepuoro ynotpe6rieHns ankoronsi.
lapyweHue "hyHKyuu neveHu: Bsup)

TOrO YTO HapylieHne yHKUAN MeYeHn MOXeT

bCA NnaK MeT(hOPMUH [OIKEH Ha3Ha4YaTbCs C OCTOPOXHOCTbIO
nMuaMm ¢ nopaxeHnem NeveHn, NOATBEPKAEHHbIM NabopaTopHbIMU U KIMHUYECKNMM
nccnenoBaHNsMA.

lunoznukemusi: MeTtopmuH,
NPUBOAUT K TUNOTNUKEMUN,
TUNOMMIMKEMUS.

NPUHAMAEMbIit ¢ HOPManbHOW KanopuiHOW nuweil, He
HO MNPU HEAOCTATOYHOCTU Kanopuil MOXET BO3HUKHYTH

Hapy 08HST 8 kpoau: Y GonbHbIX AnabeTom, cocTosiHME
KOTOPBIX CTAGUMN3NPOBAHO CODMIOAEHVEM KaKOrO-NMGO ANAGETUUECKOTO PEXVMa, BbICOKas!
Temneparypa, TpaBMbl, UHAEKUAM UMW XVUPYPrUYECKUe BMELLATENbCTBA MOTYT MPUBECTU K
HaPYLUEHIO KOPPEKLIMM YPOBHS MIOKO3bI B KPOBW. B 9TOM Criyyae creslyet OTMeHUTb npuem
per}OpMMHa V HA3HAYUTb UHCYTIMH.

’;(: W B Nepuopa naktaummu
BepemerHocms (Kamezopusi B)
MocneaHme CCneaoBaHUs NOKasany, YTO HapylueHne YpoBHs I'J'UOKOSI:I a KpOBM BO BpEMst
6EpPEeMEHHOCTM MOBLILIAET PUCK BPOXAEHHBLIX aHOManuin y BonbUIMHCTBO
CMeLMan1CTOB PEKOMEH/YET UCTIONb30BaHME UHCYNMHA NpK GepemeHHot:'rm MeTchopmuH Bo
;em Sepemennocm Crie/yeT NPUMEHSITL TOMBKO B Cry4ae KpaitHen HeOBXOANMOCTM.
lakmayus
BBuay OTCYTCTBMA MHGOPMALWMM MO MOBOAlY BbIAENEHUS MET(OPMUHA B TPYAHOE MOMOKO,
npenapar He NPUMEHSIETCS B NEPUOA NaKTaLnm.
puMeHeHueynere“
eKTMBHOCTb 1 6€30MacHOCTb NPUMEHeHUs MeTOPMUHA Y NeANaTPHYECKUX NALMEHTOB
net, cTpagalwux Aua6etom 2-ro Tuna, nogTBepxaeHa. MakcumanbHas
peKOMeHﬂyeMaR CyTO4Has 403a ANs AeTei B 3TOM Bo3pacTe cocTasnseT 2000 mr.

MET OPMIHA, Ha3Hauaemas B 2 Win 3 ipuema, CocTaBnseT 2.
BUA
Co cmopoHb! KKT: Bo3MOXHbI TOLLHOTA, PBOTA, MOHOC, 60Mb B 06nacTvt Xu1BoTa, noteps Beca
(>10%), MeTannu4ecknit NpuBKyc BO pTy (3%). ST peakuum MoryT Habnioaatbes B Havane
NEYEHNS N HOCST MPEXOAALLMIA XapakTep. [N151 yMEHbLLEHWS raCTPOUHTECTUHATBHBIX NOBOYHbIX
peakLui peKoMeHayeTCsi NPUHUMaTh MeToPMUH IpOGHO B 2 Uin 3 Npuema Bo Bpems nu
nocne efbl. [10CTENeHHOE yBENW4YEHWUe AO03bl MOXET MPUBECTU K MOBLIWEHMIO
rCaCTpOMHTecmHaanoﬁ TONEPaHTHOCT. h -

P T B Py, Ol xapa,
TaxvKapausi.

Co cMOPOHbI KOXU: VIHOF1A Y TMNepYyBCTBUTENbHBIX UL BO3MOXHA Criabasi aputema.
lMNopo6Hble achdpekTbl HabnoaatoTcs qoBoﬂbHo pep,Ko <0,01%).

Co cmopoHs! ol peakux cryyasx — ronosHasi Gofb,
6ECOKONCTBO, PACCESHHOCTb, yCTanocn:.

Co cmopoHb! Kposu: Mpy ANNTENBHOM MPUMEHEHNI METOPMUHA HAGIOAAIOTCS HapyLLeHe
BCACLIBAHVA BUTAMUHA B,, 1 YMEHBLLUEHIE ChIBOPOTKM, 0GbIHHO KIMHUYECKH HE 3HaUMMbIe
(<0,01%).

Co cmopoHb! u obmeHa B oTaenbHbIX criyyasx B nepuoa
nevenuns MET('JODMVIHOM HaﬁmcqaeTCR nakroauyupos, KOTprIVI MOXET UMETb cepbeauble
nocneacTeus. B cny4yae pasBuTUA TakUX KITMHUYECKUX COCTD;IHI/IIA Kak KapﬂMOBaCKyﬂﬂthlM
konnanc, AbixarenbHas HeaoCTaTOYMHOCTb, OCprIM VIHl'bapKT Muokapaa, octpas 3acTonHas
cepaeyHas HegoCTaToYHOCTb U CenTUUeMus, Npu KOTOPbIX BO3MOXHA rMNOrnukeMusi, npuem
npenapara cneayet npekpaTuTb.

Co cmopoHbl dbixamesnbHol cucmembi: [INCMHO3, MHMEKLMM BEPXHUX AbIXaTerNbHbIX MyTeM.
HepsHo-mbiwedHble peakyuu: Muanrus.

TMpu Kepayy.
Mepenosnposka

Mpu npreme o4eHb BbICOKUX A03 MET(OPMUHA 3HAUUTENbHASN MMMOrMUKeMUs He HabnopaeTcs.
Hecmotpsa Ha 3To, Npu nepeaosMpoBKe MOXET BO3HWKHYTb nakToauuaos. B cnyvae
WHTOKCMKaLMM MeTC(OOPMUHOM PEKOMEH/eTCsi remoananus.

®opma Bbinycka

AcopmnH® 850 Mr TabneTku, NoKpbITble 060M104KoIA. 10 TaBNETOK, MOKPbITLIX 06ONOYKON,
B6nucTepax. 10 6nuctepos (100 TabneTok, NOKPbITbIX 0GOMOYKOI) B KOMMNEKTE

C MHCTPYKLWEN MO NPUMEHEHMIO YNaKoBaHbI B KAPTOHHYIO KOPOBKY.

Apyzaue ¢hopmbi ebinycka

AccopmuH 1000 Mr TabneTku, NOKPbITbIE 06OMOUKON.

Ycnosus xpaHeHus

XpaHWTb NpY KOMHATHOW TemMnepaType He Bbille 25 °C B OpuriHanbHoi ynakoske,

8 HEJOCTYNHOM ANisi leTel MecTe.

Cpok rogHocTu

He 1cronb3oBath nocrie UcTedeHusi Cpoka roAHOCTH.
Ycnosusi oTnycka u3 antek

QTnyckaeTcs o peuenty.

MpoussoauTens

Anu Paud Mnay CaH. A. LLI.

Wintennu OCE Maxannecu

10. Dkapne Ne3/1A

Bawakwexvp/Ctambyn/Typums

MAsfarma




