Formetic (Metforminum). Sktad i postac¢: Tabletki powlekane, 1 tabletka zawiera odpowiednio 500 mg, 850 mg lub 1000 mg metforminy
chlorowodorku, co odpowiada kolejno 390 mg, 662,8 mg, 780 mg metforminy. Wskazania: Leczenie cukrzycy typu 2, zwiaszcza u
pacjentdow z nadwaga, gdy za pomoca $cisle przestrzeganej diety i éwiczen fizycznych nie mozna uzyska¢ wtasciwej kontroli glikemii. U
dorostych metforminy chlorowodorek moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi lub insuling. U dzieci w wieku powyzej 10 lat i mtodziezy metforminy chlorowodorek moze by¢ stosowany w
monoterapii lub w skojarzeniu z insuling. Wykazano zmniejszenie powiktan cukrzycowych u dorostych pacjentéw z nadwaga z cukrzyca
typu 2, leczonych metforminy chlorowodorkiem jako lekiem pierwszego rzutu, u ktérych leczenie dietg nie przyniosto oczekiwanych
rezultatow; Stan przedcukrzycowy: nieprawidtowa glikemia na czczo (ang. IFG - Impaired Fasting Glycaemia) i (lub) nieprawidiowa
tolerancja glukozy (ang. IGT - Impaired Glucose Tolerance), gdy za pomocg Scisle przestrzeganej diety i éwiczen fizycznych nie mozna
uzyskac¢ wiasciwej kontroli glikemii; Dodatkowo dla dawki 500 mg i 1000 mg: Zespot policystycznych jajnikéw (ang. Polycystic Ovary
Syndrome - PCOS). Dawkowanie i sposéb podawania: Ze wzgledu na zakres dawkowania produkt Formetic dostepny jest w postaci
tabletek powlekanych w dawkach 500 mg, 850 mg oraz 1000 mg. U pacjentéw otrzymujgcych duzg dawke metforminy chlorowodorku (od 2
do 3 g na dobe), mozliwe jest zastgpienie dwdch 500 mg tabletek powlekanych jedng tabletkg powlekang 1000 mg. Leczenie cukrzycy typu
2, zwtaszcza u pacjentéw z nadwaga, gdy za pomoca Scisle przestrzeganej diety i éwiczen fizycznych nie mozna uzyska¢ wiasciwej kontroli
glikemii. Dorosli: Doro$li z prawidtowg czynnoscig nerek (GFR = 90 ml/min). Monoterapia lub leczenie skojarzone z innymi doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi. Zwykle poczatkowa dawka wynosi od 500 mg do 850 mg metforminy chlorowodorku 2 lub 3 razy na dobe
podczas lub po positku. Po 10 do 15 dniach nalezy ustali¢ dawke na podstawie wynikéw badania stezenia glukozy we krwi. Stopniowe
zwiekszanie dawki moze poprawi¢ tolerancje leku ze strony przewodu pokarmowego. Maksymalna dawka dobowa metforminy
chlorowodorku wynosi 3 g, przyjmowana w 3 dawkach podzielonych. W przypadku planowanej zamiany innego doustnego leku
przeciwcukrzycowego na metforminy chlorowodorek, nalezy odstawi¢ poprzednio stosowany preparat i zastosowa¢ metforminy
chlorowodorek w powyzej podanych dawkach. Leczenie skojarzone z insuling. Stosowanie metforminy chlorowodorku i insuliny w terapii
skojarzonej pozwala osiggna¢ lepszg kontrole stezenia glukozy we krwi. Poczatkowo metforminy chlorowodorek najczesciej stosuje sie w
dawce od 500 mg do 850 mg 2 lub 3 razy na dobe, natomiast dawke insuliny ustala sie na podstawie wynikow badania stezenia glukozy we
krwi. Pacjenci w podesztym wieku. Dawke metforminy chlorowodorku nalezy ustali¢ na podstawie oceny czynnosci nerek, ze wzgledu na
ryzyko zmniejszenia czynnosci nerek u pacjentow w podesztym wieku. Konieczne jest regularne kontrolowanie czynnosci nerek.
Zaburzenie czynnos$ci nerek. Wartos¢ GFR nalezy oznaczy¢ przed rozpoczeciem leczenia produktem zawierajgcym metformine, a
nastepnie co najmniej raz na rok. U pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem dalszego pogorszenia czynnosci nerek oraz u pacjentéw w
podesztym wieku czynnos¢ nerek nalezy ocenia¢ czesciej, np. co 3—6 miesiecy. GFR [ml/min]: Catkowita maksymalna dawka dobowa (w
2-3 dawkach podzielonych na dobe)/dodatkowe okolicznosci; 60-89: 3000 mg/mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki w reakcji na
pogarszajgacy sie czynnosé nerek; 45-59: 2000 mg/przed rozwazaniem rozpoczecia leczenia metformina, nalezy przeanalizowa¢ czynniki
mogace zwiekszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej, dawka poczatkowa nie jest wieksza niz potowa dawki maksymalnej; 30-44: 1000
mg/przed rozwazaniem rozpoczecia leczenia metforming, nalezy przeanalizowac¢ czynniki mogace zwiekszyc¢ ryzyko kwasicy mleczanowej,
dawka poczatkowa nie jest wieksza niz potowa dawki maksymalnej; <30: - / metformina jest przeciwwskazana. Dzieci i mtodziez:
Monoterapia lub leczenie skojarzone z insuling. Formetic 500 mg, 850 mg i 1000 mg moze by¢ stosowany u dzieci w wieku powyzej 10 lat i
miodziezy. Zwykle poczatkowa dawka wynosi od 500 mg do 850 mg metforminy chlorowodorku raz na dobe, w czasie positku lub po nim.
Po 10 do 15 dniach dawke nalezy ustali¢ na podstawie wynikow badania stezenia glukozy we krwi. Stopniowe zwiekszanie dawki moze
poprawi¢ tolerancje leku ze strony przewodu pokarmowego. Maksymalna dawka metforminy chlorowodorku wynosi 2 g na dobe,
przyjmowana w 2 lub 3 dawkach podzielonych. Stan przedcukrzycowy: nieprawidtowa glikemia na czczo (ang. IFG) i (lub) nieprawidtowa
tolerancja glukozy (ang. IGT). Zwykle dawka poczatkowa wynosi 500 mg (1 tabletka powlekana Formetic 500 mg lub %% tabletki powlekanej
Formetic 1000 mg) na dobe. W zaleznosci od uzyskanej odpowiedzi klinicznej, dawke mozna zwieksza¢ do 1700 mg na dobe, podawanej
w dawkach podzielonych. Dodatkowo dla dawki 500 mg i 1000 mg: Zespot policystycznych jajnikow (ang. PCOS). Zwykle dawka wynosi
500 mg (1 tabletka powlekana leku Formetic 500 mg lub % tabletki powlekanej leku Formetic 1000 mg) trzy razy na dobe.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza leku. Kazdy rodzaj ostrej kwasicy
metabolicznej (takiej jak kwasica mleczanowa, cukrzycowa kwasica ketonowa) stan przedspigczkowy w cukrzycy. Ciezka niewydolnos¢
nerek (GRF<30 ml/min). Ostre stany mogace prowadzi¢ do zaburzeh czynnosci nerek, takie jak: odwodnienie, ciezkie zakazenie, wstrzas.
Ostre i przewlekte choroby, ktére moga spowodowac ostre niedotlenienie tkanek, takie jak: niewydolno$¢ serca lub niewydolnos$¢
oddechowa, $wiezo przebyty zawat miesnia sercowego, wstrzas. Niewydolno$¢ watroby, ostre zatrucie alkoholem, alkoholizm. Ostrzezenia
i zalecane srodki ostroznosci: Kwasica mleczanowa. Kwasica mleczanowa, bardzo rzadkie ale ciezkie powiktanie metaboliczne,
wystepuje najczesciej w ostrym pogorszeniu czynnosci nerek, chorobach uktadu krazenia lub chorobach uktadu oddechowego, lub
posocznicy. W przypadkach nagtego pogorszenia czynnosci nerek dochodzi do kumulacji metforminy, co zwieksza ryzyko kwasicy
mleczanowej. W przypadku odwodnienia (ciezka biegunka lub wymioty, gorgczka lub zmniejszona podaz ptynéw) nalezy tymczasowo
wstrzymac¢ stosowanie metforminy i zalecane jest zwrdcenie sie do lekarza. U pacjentéw leczonych metforming nalezy ostroznie
rozpoczynac¢ leczenie produktami leczniczymi, ktére mogq ciezko zaburzy¢ czynnos$¢ 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 réwniez jednoczesne stosowanie
produktoéw leczniczych mogacych wywotaé kwasice mleczanowa. Pacjentéw i (lub) ich opiekunéw nalezy poinformowa¢ o ryzyku
wystapienia kwasicy mleczanowej. Kwasice mleczanowa charakteryzuje wystepowanie dusznosci kwasiczej, bolu brzucha, skurczéow
miesni, astenii i hipotermii, po ktérej nastepuje $piaczka. W razie wystgpienia podejrzanych objawéw pacjent powinien odstawi¢ metformine
i szuka¢ natychmiastowej pomocy medycznej. Odchylenia od wartosci prawidtowych w wynikach badan laboratoryjnych obejmuja
zmniejszenie wartosci pH krwi (<7,35), zwigkszenie stezenia mleczanéw w osoczu (>5 mmol/l) oraz zwigkszenie luki anionowej i stosunku
mleczanéw do pirogronianéw. Czynnos¢ nerek. Wartos¢ GFR powinna by¢ oznaczona przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie w
regularnych odstepach czasu. Metformina jest przeciwwskazana u pacjentdw z GFR <30 ml/min i nalezy jg tymczasowo odstawi¢ w razie
wystepowania stanéw wptywajacych na czynnosc¢ nerek. U pacjentow w podesztym wieku pogorszenie czynnosci nerek wystepuje czesto i
bezobjawowo. Szczegdlng ostrozno$¢ nalezy zachowa¢ w sytuacjach, w ktérych moze doj$¢ do zaburzenia czynnosci nerek, np. kiedy
rozpoczyna sie leczenie preparatem obnizajgcym ci$nienie tetnicze krwi lub lekiem moczopednym lub kiedy rozpoczyna sie leczenie
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Podawanie $rodkéw kontrastowych zawierajgcych jod. Donaczyniowe podanie $srodkéw
kontrastowych zawierajacych jod moze doprowadzi¢ do nefropatii wywotanej srodkiem kontrastowym, powodujgc kumulacje metforminy i
zwigkszenie ryzyka kwasicy mleczanowej. Nalezy przerwa¢ stosowanie metforminy przed badaniem lub podczas badania obrazowego i nie
stosowac jej przez co najmniej 48 godzin po badaniu, po czym mozna wznowi¢ 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 ogéinym, podpajeczynéwkowym lub zewnatrzoponowym. Leczenie mozna wznowi¢ 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 srodki ostroznosci. Wszyscy pacjenci powinni przestrzega¢ zalecen diety cukrzycowej z regularnym
przyjmowaniem weglowodanow w czasie dnia. Pacjenci z nadwagg powinni ponadto kontynuowac¢ diete niskokaloryczna. Nalezy regularnie
wykonywac¢ rutynowe badania monitorujace przebieg cukrzycy. Metformina nie wywotuje hipoglikemii, jednak zaleca sie ostroznos¢ w
przypadku stosowania jej jednoczesnie z insuling lub innymi lekami przeciwcukrzycowymi (np. sulfonylomocznikiem lub meglitynidami).
Dzieci i mtodziez. Przed rozpoczeciem stosowania metforminy nalezy potwierdzi¢ rozpoznanie cukrzycy typu 2. Nie odnotowano wptywu
metforminy na wzrost i dojrzewanie ptciowe podczas rocznych badan klinicznych, jednak badania dtugoterminowe u dzieci i mtodziezy w
tym kierunku nie sg dostepne. Z tego wzgledu zaleca si¢ uwazng obserwacje powyzszych parametréw u dzieci w trakcie stosowania
metforminy, szczegdlnie u dzieci przed okresem dojrzewania. Dzieci w wieku od 10 do 12 lat. W kontrolowanych badaniach klinicznych
wzieto udziat jedynie 15 dzieci w wieku od 10 do 12 lat. Chociaz skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania metforminy u tych dzieci nie
réznito sie od skutecznos$ci i bezpieczenstwa u starszych dzieci i mtodziezy, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac metformine u dzieci w
wieku od 10 do 12 lat. Dziatania niepozadane: Nastepujace dziatania niepozadane mogg wystgpi¢ podczas leczenia metformina.
Czestos$¢ wystepowania zostata zdefiniowana nastepujgco: bardzo czesto: 21/10; czesto: 21/100 do <1/10; niezbyt czesto: =1/1000 do
<1/100; rzadko: =1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko: <1/10 000, czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: Zaburzenia smaku. Zaburzenia zotadka i jelit: Bardzo czesto: Zaburzenia
zotadka i jelit, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, béle brzucha i utrata apetytu. Te objawy niepozadane wystepujg czesciej na poczatku
leczenia i w wiekszos$ci przypadkéw ustepujg samoistnie. Aby im zapobiec, zaleca sie podawanie metforminy 2 lub 3 razy na dobe, w
czasie positkow lub bezposrednio po positkach. Stopniowe zwiekszanie dawki moze réwniez poprawié¢ tolerancje preparatu ze strony
przewodu pokarmowego. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Bardzo rzadko: Reakcje skdrne, takie jak rumien, swiad, pokrzywka.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Bardzo rzadko: Kwasica mleczanowa. Zmniejszenie wchfaniania witaminy B12 i zmniejszenie jej
stezenia w surowicy u pacjentéw stosujgcych dtugotrwale metformine. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdw z niedokrwistoscig
megaloblastyczng. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Bardzo rzadko: W pojedynczych przypadkach nieprawidtowe wyniki testéw
watrobowych lub zapalenie watroby ustepujace po odstawieniu metforminy. Dzieci i mtodziez. Ograniczone dane wskazujg, ze dziatania
niepozadane u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 16 lat miaty podobny charakter i nasilenie jak u dorostych. Zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl . Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Formetic: 500 mg, 850 mg, 1000 mg odpowiednio
nr: 14181, 14182 i 14183 wydane przez MZ. Dodatkowych informac;ji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o0.0., ul. Bobrowiecka
6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny
urzedowe detaliczne leku Formetic: 1000 mg x 30 tabl. powl.; 1000 mg x 60 tabl. powl.; 1000 mg x 90 tabl. powl.; 500 mg x 30 tabl. powl;
500 mg x 60 tabl. powl.; 500 mg x 90 tabl. powl.; 850 mg x 30 tabl. powl.; 850 mg x 60 tabl. powl.; 850 mg x 90 tabl. powl.; : ; wynoszg w
PLN odpowiednio: 8,19; 16,30; 23,02; 4,54; 8,98; 12,13; 6,98; 13,45; 19,80; 15,58; 29,47. Kwoty doptaty pacjenta dla leku Formetic: 1000
mg x 30 tabl. powl.; 1000 mg x 60 tabl. powl.; 1000 mg x 90 tabl. powl.; 500 mg x 30 tabl. powl.; 500 mg x 60 tabl. powl.; 500 mg x 90 tabl.
powl.; : ; (<2>Zespdt policystycznych jajnikéw) wynosza w PLN odpowiednio: 3,02; 5,98; 7,53; 1,96; 3,81; 4,39; 5,26; 8,84. Kwoty doptaty
pacjenta dla leku Formetic: 1000 mg x 30 tabl. powl.; 1000 mg x 60 tabl. powl.; 1000 mg x 90 tabl. powl.; 500 mg x 30 tabl. powl.; 500 mg x
60 tabl. powl.; 500 mg x 90 tabl. powl.; : ; (<1>Cukrzyca) wynoszg w PLN odpowiednio: 4,01; 4,75; 5,69; 4,05; 4,80; 4,27; 4,03; 6,40. Kwoty
doptaty pacjenta dla leku Formetic: 850 mg x 30 tabl. powl.; 850 mg x 60 tabl. powl.; 850 mg x 90 tabl. powl. (Cukrzyca) wynoszg w PLN
odpowiednio: 3,91; 4,11; 5,07. ChPL: 2020.05.15.



