AVAMINA(SR'

Metformini hydrochloridum

AVAMINA SR jest korzystna cenowo metforming
0 przedtuzonym uwalnianiu.

AVAMINA SR jest produktem biorownowaznym
z produktem referencyjnym Glucophage XR,
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.’
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Avamina SR, 500 mg, 750 mg, 1000 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, Metformini hydrochloridum.

Sktad: Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera odpowiednio 500 mg, 750 mg lub 1000 mg metforminy chlorowodorku, co odpowiada
390 mg, 585 mg lub 780 mg metforminy.

Wskazania: Leczenie cukrzycy typu 2 u dorostych, zwtaszcza u pacjentéw z nadwaga. Metforming w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
mozna stosowa¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub z insuling.

Dawkowanie: dorosli z prawidtowg czynno$cig nerek (GFR = 90 ml/min): monoterapia i w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi:
zwykle stosowana dawka poczatkowa to 1 tabletka leku Avamina SR 500 mg, raz na dobe podczas wieczornego positku. Po 10-15 dniach nalezy
ustali¢ dawke na podstawie wartosci stezenia glukozy we krwi. Maksymalna zalecana dawka wynosi 2000 mg na dobe. Dawke nalezy zwigksza¢
0 500 mg co 10-15 dni. U pacjentéw juz leczonych metforming, dawka poczatkowa leku Avamina SR powinna by¢ réwnowazna dawce dobowej
metforminy w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu. U pacjentéw leczonych metforming w dawce powyzej 2000 mg na dobe w postaci
tabletek o natychmiastowym uwalnianiu, nie zaleca si¢ zamiany na lek Avamina SR. Leki Avamina SR 750 mg i 1000 mg s3 przeznaczone do
leczenia podtrzymujgcego pacjentéw leczonych obecnie metforming. Dawka leku Avamina SR 750 mg lub 1000 mg powinna odpowiada¢ dawce
dobowej metforminy w tabletkach o przedtuzonym uwalnianiu lub w tabletkach o natychmiastowym uwalnianiu, az do maksymalnej dawki
odpowiednio 1500 mg lub 2000 mg. Po 10-15 dniach, zaleca sie potwierdzenie na podstawie pomiaréw stezenia glukozy we krwi, czy dawka jest
odpowiednia. W przypadku zamiany z innego doustnego leku przeciwcukrzycowego, nalezy odstawi¢ poprzednio stosowany lek i stopniowo
dostosowac¢ dawke rozpoczynajgc od leku Avamina SR 500 mg; w skojarzeniu z insuling: zwykle stosowana dawka poczatkowa to 1 tabletka leku
Avamina SR 500 mg, raz na dobe podczas wieczornego positku. U pacjentéw juz leczonych jednoczesnie metforming i insuling, dawka leku
Avamina SR 750 mg lub 1000 mg, powinna odpowiada¢ dawce dobowej metforminy w tabletkach standardowych, az do maksymalnej dawki
odpowiednio 1500 mg lub 2000 mg; pacjenci w podesztym wieku: dawke metforminy nalezy ustali¢ na podstawie parametréw czynnosci nerek;
zaburzenia czynno$ci nerek: GFR 60-89 ml/min: catkowita maksymalna dawka dobowa (CMDD): 2000 mg; GFR 45-59 ml/min: CMDD: 2000 mg;
GFR 30-44 ml/min: CMDD: 1000 mg; GFR <30 ml/min — stosowanie p/wskazane; dzieci i mtodziez: nie nalezy stosowa¢. Sposéb podawania:
przyjmowac¢ podczas positku, potyka¢ w catosci popijajac szklankg wody, nie zu¢, nie dzieli¢, nie kruszy¢. Przeciwwskazania: nadwrazliwos$¢ na
metformine lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg; kazdy rodzaj ostrej kwasicy metabolicznej; stan przeds$pigczkowy w cukrzycy; ciezka
niewydolno$¢ nerek (GFR <30 ml/min); ostre stany chorobowe, zwigzane z ryzykiem zaburzen czynnos$ci nerek, np.: odwodnienie, ciezkie
zakazenie, wstrzgs; choroby powodujgce niedotlenienie tkanek (szczegodlnie choroby o ostrym przebiegu lub zaostrzenie choréb przewlektych),
np.: niewyréwnana niewydolno$¢ serca, niewydolno$¢ oddechowa, niedawno przebyty zawat migénia sercowego, wstrzgs; niewydolno$¢
watroby, ostre zatrucie alkoholem, alkoholizm. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: kwasica mleczanowa:
bardzo rzadkie ale ciezkie powiktanie metaboliczne, wystepuje najczesciej w ostrym pogorszeniu czynnos$ci nerek, chorobach uktadu krazenia
lub chorobach uktadu oddechowego, lub posocznicy. W przypadkach nagtego pogorszenia czynnosci nerek dochodzi do kumulacji metforminy,
co zwigksza ryzyko kwasicy mleczanowej. W razie odwodnienia (cigzka biegunka, wymioty, gorgczka lub zmniejszona podaz ptynéw) nalezy
wstrzymaé stosowanie metforminy i zwrdci¢ sie do lekarza. Nalezy ostroznie rozpoczynac leczenie, ktére moze ciezko zaburzy¢ czynno$¢ nerek
(leki p/nadci$nieniowe, moczopedne lub niesteroidowe leki przeciwzapalne). Inne czynniki to nadmierne spozycie alkoholu, niewydolno$¢
watroby, Zle kontrolowana cukrzyca, ketoza, dtugotrwate gtodzenie, wszelkie stany zwigzane z niedotlenieniem, stosowanie lekéw mogacych
wywota¢ kwasice mleczanowg. Kwasice mleczanowg charakteryzujg dusznosci, bdl brzucha, skurcze migéni, astenia i hipotermia, po ktérej
nastepuje $pigczka. W razie wystgpienia podejrzanych objawéw pacjent powinien odstawi¢ metformine i szuka¢ natychmiastowej pomocy
medycznej. Odchylenia od warto$ci prawidtowych w wynikach badan laboratoryjnych obejmujg zmniejszenie wartosci pH krwi (<7,35), zwieksze-
nie stgzenia mleczanéw w osoczu (>5 mmol/l) oraz zwigkszenie luki anionowej i stosunku mleczanéw do pirogronianéw; czynno$c nerek: GFR
powinien by¢ oznaczony przed rozpoczeciem leczenia, a nastgpnie regularnie; czynno$¢ migénia sercowego: pacjenci z niewydolnosciag serca
sg bardziej narazeni na wystgpienie niedotlenienia i niewydolnosci nerek. Metformina moze by¢ stosowana u pacjentéw ze stabilng, przewlekig
niewydolnoscig serca, jezeli regularnie kontroluje si¢ czynno$¢ serca i czynno$¢ nerek; srodki kontrastowe zawierajgce jod: donaczyniowe
podanie $rodkéw kontrastowych zawierajgcych jod moze prowadzi¢ do nefropatii, powodujgc kumulacjg metforminy i zwigkszenie ryzyka kwasicy
mleczanowej. Nalezy przerwa¢ stosowanie metforminy przed lub podczas badania obrazowego i nie stosowa¢ przez co najmniej 48 h po
badaniu, po czym mozna wznowi¢ podawanie pod warunkiem ponownej oceny czynnos$ci nerek, zabiegi chirurgiczne: podawanie metforminy
musi by¢ przerwane bezposrednio przed zabiegiem chirurgicznym w znieczuleniu ogélnym, podpajeczynéwkowym lub zewnatrzoponowym,
moze by¢ wznowione nie wczesniej niz po 48 h po zabiegu lub wznowieniu odzywiania doustnego oraz dopiero po ponownej ocenie czynnos$ci
nerek; inne ostrzezenia: wszyscy pacjenci powinni przestrzega¢ zalecen diety z regularnym przyjmowaniem weglowodanéw w ciggu dnia.
Pacjenci z nadwagg powinni kontynuowaé diete niskokaloryczng. Nalezy regularnie wykonywa¢ badania laboratoryjne typowe dla cukrzycy.
Metformina nie wywotuje hipoglikemii, ale zaleca sig ostrozno$¢ podczas stosowania z insuling lub innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowy-
mi. Otoczka tabletki moze by¢ widoczna w stolcu. Avamina SR, 500 mg, 750 mg, 1000 mg zawiera odpowiednio do 9,2 mg (0,4 mmol), 15,6 mg
(0,7 mmol) lub 20,7 mg (1,0 mmol) sodu. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentéw na diecie z kontrolowang zawartoscig sodu.

Dziatania niepozadane: podczas rozpoczynania leczenia, najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozgdanymi sa: nudnosci, wymioty, biegun-
ka, bol brzucha i utrata apetytu, ktére w wiekszosci przypadkéw ustepujg samoistnie. W czasie leczenia moga wystapi¢: zaburzenia metabolizmu
i odzywiania: bardzo rzadko (<1/10 000): kwasica mleczanowa; zmniejszenie wchtaniania witaminy B12 ze zmniejszeniem jej stezenia w
surowicy podczas diugotrwatego stosowania. Takg etiologie nalezy rozwazy¢ u pacjenta z niedokrwisto$cia megaloblastyczna; zaburzenia
uktadu nerwowego: czgsto (>1/100 do <1/10): zaburzenia smaku; zaburzenia zotgdka i jelit: bardzo czesto (>1/10): zaburzenia zotgdkowo-jelito-
we, takie jak: nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha i utrata apetytu. Objawy najczesciej wystepujg na poczatku leczenia i w wigkszosci
przypadkéw ustepujg samoistnie. Powolne zwigkszanie dawki moze poprawi¢ tolerancje leku w przewodzie pokarmowym; zaburzenia watroby i
drég zéfciowych: bardzo rzadko: pojedyncze zgtoszenia dotyczyty nieprawidtowych wynikéw badan czynnosci watroby lub zapalenia watroby,
ustepujgcych po odstawieniu metforminy; zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: bardzo rzadko: reakcje skérne takie jak: rumien, swigd skory,
pokrzywka. Podmiot odpowiedzialny: BIOTON S.A., ul. Staroscinska 5, 02-516 Warszawa. Pozwolenie nr: 25164, 25165, 25166 wydane na
podstawie decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Kategoria dostepno-
$ci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Dostepne opakowania 30, 60, 90, 120 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu Poziom
odptatnosci: urzedowa cena detaliczna*; odptatno$¢ dla pacjenta* Avamina SR, 500 mg, 30 tabl. o przedt. uwalnianiu: 7,33 z}; 6,57 zt; Avamina
SR, 500 mg, 60 tabl. o przedt. uwalnianiu: 14,58 zt; 9,86 zt; Avamina SR, 500 mg, 90 tabl. o przedt. uwalnianiu: 21,62 zt; 12,93 zt; Avamina SR,
500 mg, 120 tabl. o przedt. uwalnianiu: 28,46 zt; 15,81 z; Avamina SR, 750 mg, 30 tabl. o przedt. uwalnianiu: 11,00 z}; 8,26 z; Avamina SR, 750
mg, 60 tabl. o przedt. uwalnianiu: 21,62 zt; 12,93 zt; Avamina SR, 1000 mg, 30 tabl. o przedt. uwalnianiu: 14,58 zt; 9,86 zt; Avamina SR, 1000 mg,
60 tabl. tabl. o przedt. uwalnianiu: 28,51 zt; 15,86 z; lek bezptatny dla oséb, ktére ukonczyty 75 lat. Na podstawie ChPL z dnia 2019-03-04.

*wg Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2020 r.

1. Publiczny Raport Oceniajgcy AVAMINA SR z dnia 06.09.2019 http://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/ProduktSzczegoly.aspx?id=36354
2. Odptatnos$¢ dla pacjenta zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2020 r.



