ZKkracena informace o pripravku

Glucophage XR 500 mg, Glucophage XR 750 mg, Glucophage XR 1000 mg, tablety
s prodlouZenym uvoliiovanim. SloZeni: Metformin-hydrochlorid 500 mg, 750 mg ¢i 1 000 mg coz
odpovida 390 mg, 585 mg ¢i 780 mg metforminu v jedné tableté s prodlouzenym uvoliiovanim.
Indikace: Lécba diabetu mellitu 2. typu zvlasté u obéznich pacienti tam, kde samotné dietni opatieni
a cviceni nestaci udrzet pfiméfenou glykémii. Pripravek Glucophage XR mize byt uzivan
v monoterapii nebo v kombinaci s ostatnimi peroralnimi antidiabetiky nebo s inzulinem. Bylo
prokazano snizeni diabetickych komplikaci u obéznich dospélych pacienti s diabetem 2. typu
1éCenych metforminem v 1é¢bé prvni volby po selhani dietnich opatieni. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na metformin nebo na kteroukoli pomocnou latku. Jakykoli typ akutni metabolické
acidozy (jako je laktatova acidoza, diabetickd ketoaciddza). Diabetické prekoma. Zavazné rendlni
selhani (GFR < 30 ml/min). Akutni stav s moznosti naruseni funkce ledvin, napiiklad dehydratace,
zavazna infekce, Sok. Onemocnéni, které mize zplsobit tkanovou hypoxii (zejména akutni nebo
zhorSujici se chronické onemocnéni), naptiklad dekompenzované srdecni selhani, nebo respiracni
selhani, ned4vny infarkt myokardu, Sok. Nedostatecnost jater, akutni intoxikace alkoholem,
alkoholismus. NeZadouci u¢inky: Velmi ¢asté (>1/10): zvraceni, prijem, bolesti bficha a ztrata chuti
k jidlu. Casté (>=1/100 az <1/10): poruchy chuti. Zvla§tni upozornéni: Laktatova acidoza je velmi
vzacnd, ale vazna metabolicka komplikace, ktera se nejCastéji vyskytuje pii akutnim zhorSeni renalni
funkce nebo pfi kardiorespiracnim onemocnéni ¢i sepsi. K akumulaci metforminu dochazi pti akutnim
zhorseni renalni funkce; tim se pak zvySuje riziko laktatové acidozy. V piipadé dehydratace (zavazny
prijem nebo zvraceni, horecka nebo snizeny pfijem tekutin) ma byt metformin doCasné vysazen.
Podévani lécivych pfipravki, které mohou akutné narusit renalni funkci (jako jsou antihypertenziva,
diuretika a NSAID), ma byt u pacientt 1é¢enych metforminem zahajovano s opatrnosti. Dalsi rizikové
faktory laktatové acidozy jsou nadmérné pozivani alkoholu, jaterni insuficience, nedostate¢né
kontrolovany diabetes, ket6za, dlouhotrvajici hladovéni a jakékoli stavy souvisejici s hypoxii, stejné
jako soubézné uzivani 1éCivych piipravki, které mohou zpusobit laktdtovou acidozu. Interakce:
Zvysené riziko laktatové acidozy pii akutni intoxikaci alkoholem, intravenézné podané jodové
kontrastni latky mohou vést k rendlnimu selhani, které vyvold akumulaci metforminu a riziko
laktatové acidozy. Davkovani: Obvykla Gvodni davka je jedna tableta Glucophage XR 500 mg
denné. Déle je davka upravena dle vysledkt glykémie. Maximalni denni davka je 2 g. Téhotenstvi a
kojeni: Pokud je to z klinického hlediska nezbytné, 1ze zvazit pouziti metforminu béhem
t€hotenstvi a v perikoncepéni fazi jako dopliikku nebo alternativy k inzulinu. Metformin je
vylu¢ovan do matetského mléka, kojeni neni béhem lé€by metforminem doporucovano.
Podminky uchovavani: Zadné zvlastni podminky uchovavani. Baleni: 30 a 60 tablet s prodlouzenym
uvolnovanim. Registra¢ni &isla: 18/166/04-C, 18/221/11-C, 18/222/11-C. Drzitel registra¢niho
rozhodnuti: Merck Santé s.a.s., Lyon, Francie. Datum posledni revize textu: 13.3.2025. Vydej na
1ékarsky predpis. Piipravek je hrazen z prostfedki vetejného zdravotniho pojisténi. Pied pfedepsanim
1€ku si, prosim, prectéte iplnou informaci o ptipravku.

Uplnou informaci o piipravku poskytneme na adrese spoleénosti Merck spol. s .0.
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