AVAMINA 500mg * 30 tabl.powl.

Opis produktu

AVAMINA, 500 mg, tabletki powlekane
AVAMINA, 850 mg, tabletki powlekane
AVAMINA, 1000 mg, tabletki powlekane
Metformini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

1. Co to jest lek Avamina i w jakim celu sie go stosuje

Co to jest lek Avamina

Lek Avamina zawiera metformine, substancje stosowang w leczeniu cukrzycy. Nalezy ona do grupy
lekdw okreslanych jako biguanidy.

Insulina jest hormonem wytwarzanym w trzustce, ktéry umozliwia pobieranie przez organizm glukozy
(cukru) z krwi. Organizm wykorzystuje glukoze do wytwarzania energii lub przechowuije jg w celu
pdZniejszego wykorzystania.

W przypadku cukrzycy trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub organizm nie jest
zdolny do wiasciwego wykorzystania wytworzonej insuliny. Prowadzi to do podwyzszenia stezenia
glukozy we krwi. Lek Avamina pomaga obnizy¢ stezenie glukozy we krwi do poziomu mozliwie
najblizszego prawidtowemu.

U dorostych osdb z nadwaga lek Avamina stosowany przez dtuzszy czas pomaga takze zmniejszy¢
ryzyko powiktar zwigzanych z cukrzyca. Avamina moze korzystnie wptywac¢ na stabilizacje lub
powodowa¢ umiarkowany spadek masy ciata.

W jakim celu stosuje sie lek Avamina

Lek Avamina stosuje sie w leczeniu pacjentéw chorych na cukrzyce typu 2 (tzw. cukrzyca
insulinoniezalezna), gdy za pomocg samej diety i ¢wiczen fizycznych nie mozna uzyskac¢ wtasciwego
stezenia glukozy we krwi. Jest stosowany w szczegdlnosci u pacjentéw z nadwaga.

Dorosli moga przyjmowac lek Avamina samodzielnie lub z innymi lekami przeciwcukrzycowymi
(lekami doustnymi lub insuling).

Dzieci w wieku 10 lat i starsze oraz mtodziez moga przyjmowac lek Avamina samodzielnie lub wraz z
insuling.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Avamina
Kiedy nie stosowac¢ leku Avamina

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosci) na metformine lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku Avamina (wymienionych w punkcie 6 Co zawiera lek Avamina).
« Jedli pacjent ma znacznie zmniejszong czynnos¢ nerek.

« Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby
- Jesli u pacjenta wystepuje niewyréwnana cukrzyca, na przyktad ciezka hiperglikemia (duze
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stezenie glukozy we krwi), nudnosci, wymioty, biegunka, nagte zmniejszenie masy ciata, kwasica
mleczanowa (patrz ,Ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej" ponizej) lub kwasica ketonowa.
Kwasica ketonowa to choroba, w przypadku ktérej substancje nazywane ciatami ketonowymi
gromadza sie we krwi, co moze prowadzi¢ do cukrzycowego stanu przedspigczkowego.

Do objawéw nalezag bdl brzucha, szybki i gteboki oddech, sennos¢ lub nietypowy owocowy zapach
z ust.

- Jesli u pacjenta wystepuje nadmierna utrata wody z organizmu (odwodnienie), na przyktad
wskutek dtugotrwatej lub ciezkiej biegunki lub powtarzajgcych sie wymiotéw. Odwodnienie moze
prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek, ktére moga spowodowac wystgpienie kwasicy
mleczanowej (patrz punkt ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” ponizej).

- Jedli u pacjenta wystepuje ciezkie zakazenie, na przyktad zapalenie ptuc, oskrzeli lub nerek.
Ciezkie zakazenia moga prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek, ktére moga spowodowac kwasice
mleczanowa (patrz punkt ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci” ponizej).

+ Jesli pacjent ma niewydolnos¢ serca lub przebyt niedawno zawat serca, miat ciezkie zaburzenia
krgzenia (np. wstrzas) lub trudnosci w oddychaniu. Moga one prowadzi¢ do niedotlenienia tkanek,
co moze spowodowac ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci” ponizej).

- Jesli pacjent spozywa duze ilosci alkoholu.

Jesli ktorys z powyzszych punktéw Panstwa dotyczy, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza przed
zastosowaniem leku.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jesli:

* U pacjenta konieczne jest przeprowadzenie badania rentgenowskiego lub scyntygraficznego
wymagajacego wprowadzenia do krwiobiegu srodkéw kontrastowych zawierajgcych jod,

* U pacjenta konieczne jest przeprowadzenie powaznego zabiegu chirurgicznego.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Avamina na pewien okres przed i po badaniu lub zabiegu. Lekarz
podejmie decyzje, czy przez ten czas konieczne jest zastosowanie innego leczenia. Wazne jest, aby
postepowac $cisle zgodnie z zaleceniami lekarza.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Ryzyko wystgpienia kwasicy mleczanowej

Lek Avamina moze wywotac¢ bardzo rzadkie, ale bardzo ciezkie dziatanie niepozgdane nazywane
kwasicg mleczanowa, zwtaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. Ryzyko kwasicy
mleczanowej zwieksza sie w przypadku niewyréwnanej cukrzycy, ciezkiego zakazenia,
dtugotrwatego gtodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze informacje
ponizej), zaburzen czynnosci watroby oraz wszelkich stanéw chorobowych, w ktérych jakas czes¢
ciata jest niewystarczajgco zaopatrywana w tlen (np. ostre ciezkie choroby serca).

Jesli ktérakolwiek z powyzszych okolicznosci odnosi sie do pacjenta, nalezy zwrécié sie do lekarza
o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzesta¢ czasowo stosowania leku Avamina, jesli u pacjenta wystepuje

stan chorobowy, ktéry moze wigzaé sie z odwodnieniem (znaczng utratg wody z organizmu),

taki jak ciezkie wymioty, biegunka, gorgczka, narazenie na wysoka temperature lub jesli pacjent pije
mniej ptyndw niz zwykle. Nalezy zwréci¢ sie do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Avamina i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub

najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z objawdw kwasicy

mleczanowej, bowiem stan ten moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

- wymioty,

- bdl brzucha,

- skurcze miesni,

- 0goInie zte samopoczucie w potgczeniu z silnym zmeczeniem,

- trudnosci z oddychaniem,

- zmniejszenie temperatury ciata i spowolnienie akcji serca.

Kwasica mleczanowa jest nagtym stanem zagrazajacym zyciu, w ktérym jest konieczne
natychmiastowe leczenie w szpitalu.

Jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, nie moze stosowac leku Avamina podczas zabiegu i
przez pewien czas po nim. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwac i wznowi¢ leczenie lekiem
Avamina.

Podczas leczenia lekiem Avamina lekarz bedzie kontrolowac¢ czynnosé nerek pacjenta przynajmniej
raz na rok lub czesciej, jesli pacjent jest w podesztym wieku i (Ilub) ma pogarszajaca sie czynnos$é
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nerek.

Lek Avamina nie wywotuje hipoglikemii (zbyt mate stezenie glukozy we krwi). Jesli jednak stosuje

sie lek Avamina wraz z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, ktére moga powodowacé hipoglikemig,
takimi jak pochodne sulfonylomocznika, insulina i meglitynidy, ryzyko hipoglikemii wystepuje.

W przypadku stwierdzenia objawéw hipoglikemii, takich jak ostabienie, zawroty gtowy, nadmierna
potliwosé, przyspieszone tetno, zaburzenia widzenia lub trudnosci z koncentracjg, pomaga zazwyczaj
wypicie napoju zawierajgcego cukier.

Lek Avamina a inne leki

Jesli pacjent bedzie miat wstrzykniety do krwiobiegu srodek kontrastowy zawierajgcy jod, na przyktad
w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwa¢ przyjmowanie leku
Avamina przed lub najpdZniej w momencie takiego wstrzykniecia. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent
musi przerwac i wznowic leczenie lekiem Avamina.

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Pacjent moze wymagac czestszych
kontroli stezenia glukozy we krwi i ocen czynnosci nerek lub tez modyfikacji dawki leku Avamina
przez lekarza. Szczegdlnie wazne jest poinformowanie o nastepujgcych lekach:

« inhibitory konwertazy angiotensyny stosowane w leczeniu wielu chordb serca i choréb
naczyniowych, takich jak nadcisnienie lub niewydolnos¢ serca,

- leki zwiekszajgce wytwarzanie moczu (moczopedne),

« leki stosowane w leczeniu bélu i stanu zapalnego (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak ibuprofen i
celekoksyb),pewne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (inhibitory ACE i
antagonisci receptora angiotensyny ),

« leki pobudzajgce receptory beta-2-adrenergiczne, takie jak salbutamol i terbutalina stosowane w
leczeniu astmy,

« kortykosteroidy stosowane w leczeniu wielu chordb, takich jak ciezkie zapalenia skéry lub astma,
« inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach, przyjsowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Avamina z jedzeniem, piciem lub alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas przyjmowania leku Avamina,

bowiem moze to zwiekszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

Cigza i karmienie piersig

W trakcie cigzy w leczeniu cukrzycy stosuje sie insuline.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku podczas karmienia piersig lub jesli planuje sie karmienie dziecka piersia.
Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Sam lek Avamina nie wywotuje hipoglikemii (obnizonego stezenia glukozy we krwi). Oznacza to, ze
nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwanie maszyn.

Jesli jednak stosuje sie lek Avamina wraz z innymi lekami przeciwcukrzycowymi wywotujgcymi
hipoglikemig, takimi jak pochodne sulfonylomocznika, insulina i meglitynidy, nalezy zachowac¢
szczegodlng ostroznosé. Objawy hipoglikemii to ostabienie, zawroty gtowy, nadmierna potliwosé,
przyspieszone tetno, zaburzenia widzenia lub obnizenie koncentracji. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw
oraz uzywac maszyn w przypadku wystgpienia tych objawdw.

3. Jak stosowaé lek Avamina

Lek Avamina nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Avamina nie moze zastagpi¢ korzysci wynikajgcych ze zdrowego trybu zycia. Nalezy przestrzegaé
zalecen lekarza odnos$nie diety i regularnie uprawia¢ ¢wiczenia fizyczne.

Zalecana dawka

Dzieci i mtodziez

U dzieci w wieku 10 lat i starszych oraz mtodziezy dawka poczgtkowa to 500 mg lub 850 mg leku
Avamina raz na dobe. Maksymalna dawka dobowa wynosi 2000 mg podana w 2 lub 3 dawkach
podzielonych. Stosowanie u dzieci w wieku od 10 do 12 lat jest mozliwe jedynie, jesli lekarz tak
zaleci, poniewaz doswiadczenia w tej grupie wiekowej sg ograniczone.
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Dorosli

Dawka poczatkowa u dorostych wynosi zazwyczaj 500 mg lub 850 mg leku Avamina 2 lub 3 razy na
dobe. Maksymalna dawka dobowa wynosi 3000 mg podana w 3 dawkach podzielonych.

Pacjenci z zaburzong czynnos¢ nerek

Jesli pacjent ma zaburzong czynnos¢ nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke.

Nalezy kontrolowac¢ czynnos$¢ nerek co 3-6 miesiecy.

Stosowanie z insuling

W przypadku jednoczesnego stosowania insuliny lekarz poinformuje pacjenta, w jaki sposéb
rozpoczg¢ stosowanie leku Avamina.

Kontrola leczenia

« Lekarz zleci regularne badania stezenia glukozy we krwi i dostosuje dawke leku Avamina w
zaleznosci od wartosci stezen glukozy we krwi. Nalezy regularnie zgtaszaé sie na wizyty kontrolne
do lekarza. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku dzieci i mtodziezy oraz oséb w wieku
podesztym.

+ Ponadto lekarz co najmniej raz w roku zbada czynnos¢ nerek. Czestsze kontrole moga by¢
konieczne w przypadku oséb w wieku podesztym lub pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek.

Jak stosowac lek Avamina

Tabletki nalezy przyjmowac w trakcie lub po positku. Pozwoli to unikngé dziatan niepozadanych ze
strony przewodu pokarmowego.

Tabletek nie nalezy kruszy¢ lub zu¢. Tabletki nalezy potyka¢ popijajac szklankg wody.

+ W przypadku stosowania jednej dawki na dobe, nalezy jg przyjmowac rano (przy $niadaniu).

+ W przypadku stosowania dwdéch dawek podzielonych na dobe, nalezy je przyjmowac rano (przy
$niadaniu) i wieczorem (przy kolaciji).

+ W przypadku stosowania trzech dawek podzielonych na dobe, nalezy je przyjmowac rano (przy
$niadaniu), w potudnie (przy obiedzie) i wieczorem (przy kolacji).

Jesli po pewnym czasie pacjentowi wydaje sie, ze dziatanie leku Avamina jest zbyt silne lub zbyt
stabe, nalezy o tym poinformowac lekarza lub farmaceute.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Avamina

W przypadku zastosowania wiekszej dawki leku Avamina niz zalecana moze wystgpi¢ kwasica
mleczanowa. Objawy kwasicy mleczanowej obejmujg wymioty, bdl brzucha z kurczami miesni,
0golne zte samopoczucie z silnym zmeczeniem oraz trudnosci w oddychaniu. Inne objawy to
obnizenie temperatury ciata i zwolnienie czynno$ci serca.

W przypadku wystapienia takich objawow, konieczne jest natychmiastowe leczenie szpitalne,
gdyz moze wystapié $pigczka. Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Avamina

i zgtosic¢ sie do lekarza lub najblizszego szpitala. (patrz Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).
Pominiecie zastosowania leku Avamina

Nie nalezy stosowac dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Kolejng dawke nalezy
przyjac o zwyktej porze.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Avamina moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Moga wystapié nastepujace dziatania niepozgdane:

Lek Avamina moze bardzo rzadko powodowac (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na

10 000) wystapienie bardzo ciezkiego dziatania niepozadanego okreslanego jako kwasica mleczanowa
(patrz punkt ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy przerwac
przyjmowanie leku Avamina i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub

najblizszym szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (wystepujg u czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw)

- zaburzenia czynnosci uktadu pokarmowego, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, bél brzuchu i
utrata apetytu. Takie dziatania niepozgdane wystepuja najczesciej na poczatku stosowania leku
Avamina. Pomocne jest roztozenie dawek w ciggu dnia oraz przyjmowanie tabletek w trakcie
positku lub zaraz po nim. Jesli objawy nie ustepujg, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Avamina

i skonsultowaé sie z lekarzem.

Czeste dziatania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw)

+ zaburzenia smaku.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentdw)

+ Kwasica mleczanowa. Jest to bardzo rzadkie, ciezkie ale groZne powiktanie, w szczegdlnosci w
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przypadku zaburzenia czynnosci nerek. W przypadku wystgpienia takiego powiktania konieczne
jest natychmiastowe leczenie szpitalne.

Objawami kwasicy mleczanowej sg wymioty, bdl brzucha ze skurczami miesni, ogdine zte
samopoczucie z silnym zmeczeniem oraz trudnosci w oddychaniu. W takim wypadku nalezy

natychmiast przerwac stosowanie leku Avamina i skontaktowac sie z lekarzem lub

najblizszym szpitalem. (patrz ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

+ Reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie skory (rumien), swiad lub swedzaca wysypka
(pokrzywka).

+ Obnizenie stezenia witaminy B12 we krwi.

* nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby lub zapalenie watroby, ktére moze powodowac
zZmeczenie, utrate apetytu, utrate masy ciata potgczone z zazétceniem skory i biatkdwki oczu lub
bez tego objawu. W razie wystgpienia takich objawdw, konieczne jest odstawienie leku i
powiadomienie lekarza.

Dzieci i mtodziez

Ograniczone dane dotyczace badan dzieci i mtodziezy wskazujg, ze charakter i nasilenie dziatan
niepozgdanych sg podobne jak u dorostych.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa;

Tel.: +4822 49 21 307,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Avamina

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. Jesli dziecko jest leczone
preparatem Avamina, rodzice i opiekunowie powinni kontrolowaé stosowanie leku.

Lek nie wymaga szczegdlnych warunkéw przechowywania.

Nie stosowac leku Avamina po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku lub blistrze.
Termin waznosci oznacza ostatni dziert danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Avamina

Substancjg czynna leku jest metformina w postaci chlorowodorku metforminy. (Metformini
hydrochloridum).

Avamina 500 mg: Jedna tabletka powlekana zawiera 500 mg chlorowodorku metforminy, co
odpowiada 390 mg metforminy.

Avamina, 850 mg: Jedna tabletka powlekana zawiera 850 mg chlorowodorku metforminy, co
odpowiada 663 mg metforminy.

Avamina, 1000 mg: Jedna tabletka powlekana zawiera 1000 mg chlorowodorku metforminy, co
odpowiada 780 mg metforminy.

Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: powidon K-90, magnezu stearynian

Otoczka: hypromeloza 5cP, makrogol 400 i makrogol 6000.

Jak wyglada lek Avamina i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana.

Avamina, 500 mg

Tabletki powlekane barwy biatej, okrggte, dwuwypukte, z wygrawerowang literg ,A" na jednej stronie
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i cyframi 60" na drugiej.

Avamina, 850 mg

Tabletki powlekane barwy biatej, okrggte, dwuwypukte, z wyttoczong literg ,A" na jednej stronie i
cyframi 61" na drugie;j.

Avamina, 1000 mg

Tabletki powlekane barwy biatej, owalne, dwuwypukte, z wyttoczong literg ,A" na jednej stronie i
cyframi ,62" na drugiej. Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Lek Avamina jest dostepny w opakowaniu typu blister.

Kazde pudetko zawiera 30, 60, 90, 120 tabletek powlekanych w opakowaniach typu blister, po 10
tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan mogty zosta¢ wprowadzone do obrotu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
BIOTON S.A.

ul. Starosciniska 5

02-516 Warszawa
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