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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Stadamet 500

Stadamet 850

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna filmom obalena tableta lieku Stadamet 500 obsahuje 500 mg metforminium-chloridu, ¢o
zodpoveda 390 mg metforminu.

Jedna filmom obalena tableta lieku Stadamet 850 obsahuje 850 mg metforminium-chloridu, ¢o
zodpoveda 663 mg metforminu.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

Stadamet 500: biela, okrahla, bikonvexna filmom obalena tableta.
Stadamet 850: biela, ovalna filmom obalena tableta s deliacou ryhou na kazdej strane.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Non inzulin dependentny diabetes mellitus (NIDDM, DM II. typu) dospelych, ktory nie je mozné
dostatocne kontrolovat’ vhodnymi diétnymi opatreniami a cvicenim, a to hlavne u obéznych pacientov.
Stadamet sa moze tiez kombinovat’ s inymi antidiabetikami alebo inzulinom pri dodrzani vSetkych
kontraindikacii.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli s normalnou funkciou obli¢iek (GFR > 90 ml/min)

Monoterapia a kombindcia s inymi perordalnymi antidiabetikami

Stanovenie presnej davky Stadametu musi byt’ vzdy spojené s prislusnymi diétnymi opatreniami a
musi sa stanovit’ na zaklade laboratérnej kontroly glykémie (hladina glukézy v krvi a moci).

Liecba sa zacina postupnym zvySovanim davky; zaciato¢na davka je 0,5 — 1 g metforminium-chloridu
denne, o zodpoveda 1 — 2 tabletam Stadametu 500 denne. Pri pouziti Stadametu 850 sa podava
zaciato¢na davka Y5 az 1 tableta Stadametu 850, ¢o zodpoveda 0,425 — 0,85 g metforminium-chloridu
denne.

Ak kontrola glykémie nie je dostato¢na, davka sa postupne zvysuje v intervale niekol’kych dni az
dvoch tyzdnov az po dosiahnutie terapeuticky uc¢innej davky.
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Priemerna odporucana denna déavka je 0,5 az maximalne 3 g metforminium-chloridu, ¢o zodpoveda 1
— 6 tabletam Stadametu 500 denne; pripadne 0,425 — 3 g metforminium-chloridu, ¢o zodpoveda Y% -
3% tablety Stadametu 850 denne.

Denné déavka 1,5 g metforminium-chloridu byva obvykle dostacujuca. ZvySenie dennej davky az na 3
g metforminium-chloridu zvycajne neprinaSa d’alSie zlepSenie.

Filmom obalené tablety sa uzivaju celé, nerozhryzené, pocas jedla a zapijaju sa poharom vody.

Ak potrebna denna davka predstavuje 2 alebo viac tabliet denne, uZivaju sa v dvoch alebo troch
rozdelenych davkach pocas jedla. Dlzka liecby zavisi od priebehu ochorenia.

Porucha funkcie obli¢iek
Pred zacatim liecby metforminom a minimalne raz ro¢ne po jej zacati je potrebné vyhodnotit' GFR. U

pacientov so zvySenym rizikom d’alSej progresie poruchy funkcie obliciek a u starSich 0sob je
potrebné funkciu oblic¢iek hodnotit’ ¢astejsie, napr. kazdych 3-6 mesiacov.

GFR ml/min Celkova maximaélna denna davka | Dalsie uvazenie
(rozdelena na 2-3 denné davky)

60-89 3000 mg Je mozné zvazit znizenie davky
vzhladom na pokles funkcie obliciek.
45-59 2 000 mg Pred zvazenim zacatia lieCby

metforminom je potrebné posudit’ faktory,
ktoré by mohli zvySovat’ riziko laktatovej

30-44 1 000 mg acidozy (pozri Gast’ 4.4). Uvodna davka je
nanajvys polovica z maximalnej davky.
<30 - Metformin je kontraindikovany.

Doplnok pre Stadamet 850
Vzhl'adom na novu formu tablety (tableta s deliacou ryhou) sa tablety Stadamet 850 I'ahko a presne
delia.

4.3 Kontraindikacie

Stadamet sa nesmie pouzit’ pri:

- znamej precitlivenosti na lie¢ivo metforminium-chlorid alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1,

- akomkol'vek type akatnej metabolickej acidozy (ako napriklad laktatova acid6za, diabeticka
ketoacidoza, diabeticka ketoacidoza),

- zavaznom zlyhani obli¢iek (GFR < 30 ml/min),

- zavaznej poruche pecenovych funkeii,

- strate kontroly nad glykémiou spojenou s acidozou, prekémou alebo hyperosmolarnou, pripadne,
ketoacidotickou diabetickou komou

- zavaznych kardiovaskularnych poruchach, vratane okluzivneho ochorenia periférnych tepien,

- respiraénej nedostato¢nosti,

- stavoch spojenych s hypoxiou (napr. v dosledku anémie, gangrény, kolapsu, Soku),

- vzostupnej fazy I diabetickej retinopatie,

- katabolickych stavoch, napr. pri nadore,

- zavaznych chronickych alebo akutnych infekciach,

- alkoholizme.

V nasledujucich stavoch sa musi liecba Stadametom prerusit’:

- pred planovanym chirurgickym zédkrokom v celkovej anestéze,

- pred RTG vysetrenim s pouzitim intravendznej kontrastnej latky,
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- pred zaciatkom redukénej diéty (s prijmom kalorii menej ako 1000 kcal alebo 4 200 kJ denne),
- U gravidnych Zien alebo u Zien planujtcich otehotniet’; u dojéiacich matiek.

Tito pacienti sa musia previest’ na inu antidiabeticku liecbu (t. j. inzulin).

Vek nad 65 rokov predstavuje relativnu kontraindikéciu pre pouzitie Stadametu.

Starsi pacienti maju vicsiu pravdepodobnost’ poSkodenia organov, poruchu farmakokinetiky a/alebo
mnohonasobné patologie, a vzhl'adom na to zvysené riziko laktatovej acidozy pocas lieCby Stadametom.
V désledku toho sa musia star$i pacienti dokladne vySetrit’ a lekar musi zvazit, ¢i je ich zdravotny stav
vhodny pre liecbu Stadametom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Stadamet nie je uréeny na lieCbu deti a dospievajtcich.

Stadamet nie je uréeny na liebu:

- pacientov s inzulin dependentnym diabetom mellitus

- pacientov, u ktorych zlyhala sekundarna liecba derivatmi sulfonylmocoviny pri diabete mellitus
nezavislom na inzuline.

Neexistuju ziadne klinické skusenosti s pouzitim Stadametu pri MODY (maturity onset diabetes of
young adults).

Laktatova acidoza

Laktatova acidoza, vel'mi zriedkava, ale zavazna metabolicka komplikacia, ktora sa najcastejSie
vyskytuje pri akiitnom zhorseni funkcie oblic¢iek alebo pri kardiorespiracnom ochoreni ¢i sepse.
Akumulécia metforminu sa objavuje pri akutnom zhorSeni funkcie obli¢iek a zvysuje riziko laktatovej
acidozy.

V pripade dehydratacie (zavazna hnacka alebo vracanie, horucka alebo znizeny prijem tekutin) je
potrebné docasne prerusit’ poddvanie metforminu a odporaca sa kontaktovat’ zdravotnickeho
pracovnika.

Lieky, ktoré mozu akutne narusit’ funkciu obliciek (ako napriklad antihypertenziva, diuretika a
NSAID) sa majii u pacientov lie¢enych metforminom za¢at’ podavat’ s opatrnostou. DalSie rizikové
faktory laktatovej acidozy st nadmerné pozivanie alkoholu, hepatalna insuficiencia, nedostatocne
kompenzovany diabetes mellitus, ketdza, dlhotrvajice hladovanie a akékol'vek stavy spojené s
hypoxiou, ako aj subezné pouzivanie liekov, ktoré mozu sposobit’ laktatova acidozu (pozri Casti 4.3 a
4.5).

Pacienti a/alebo oSetrovatelia musia byt informovani o riziku laktatovej acidozy. Laktatova acidoza je
charakterizovana acidotickym dyspnoe, bolest'ou brucha, svalovymi ki¢mi, asténiou a hypotermiou,
po ktorych nasleduje koma. V pripade podozrenia na vyskyt priznakov musi pacient prestat’ uzivat
metformin a vyhl'adat’ okamzité lekarske oSetrenie. Diagnostickymi laboratornymi nalezmi su znizena
hodnota pH krvi (< 7,35), zvySené plazmatické hladiny laktatu (>5 mmol/l) a zvySena anidonova
medzera a pomer laktatu/pyruvatu.

Takisto pecenové testy sa musia kontrolovat’ pred zaciatkom a pocas lie¢by metforminom.
V jednotlivych pripadoch sa neda vylucit porucha metabolizmu vitaminu Bi», a preto sa musi
jedenkrat rocne u vSetkych pacientov kontrolovat’ krvny obraz. V pripade, Ze pocet Cervenych krviniek

je prili§ nizky, musi sa tento stav upravit’ suplementaciou vitaminom Bi,.

Podavanie jodovej kontrastnej latky

Intravaskularne podavanie jodovych kontrastnych latok mdze viest’ k nefropatii vyvolanej kontrastnou
latkou, ¢o sposobuje akumulaciu metforminu a zvySené riziko laktatovej acidozy. Pred alebo v Case
postupu zobrazovania je potrebné prerusit’ podavanie metforminu a v podavani pokracujte nie skor ako
po uplynuti minimalne 48 hodin, za predpokladu, Ze funkcia obli¢iek bola opatovne posudena a
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povazovana za stabilnt, pozri Casti 4.2 a 4.5.

Funkcia obliciek

GFR je potrebné vyhodnotit’ pred zac¢iatkom liecby a pravidelne po iom, pozri ¢ast’ 4.2. Metformin je
kontraindikovany u pacientov s GFR < 30 ml/min a v pripade vyskytu stavov, pri ktorych dochadza k
zmene funkcie obli¢iek, je potrebné ho doc¢asne prestat’ podavat’, pozri Cast’ 4.3.

Chirurgicky zdkrok

Metformin sa musi vysadit’ v ¢ase chirurgického zakroku s celkovou, spinalnou alebo epiduralnou
anestéziou. Liecba sa nesmie opétovne nasadit’ skor ako 48 hodin po chirurgickom zakroku alebo po
obnoveni perordlnej vyzivy a za predpokladu, ze doslo k opidtovnému vyhodnoteniu funkcie obliciek a
pri zisteni, Ze je stabilna.

Konzumédcia alkoholu je rizikovy faktor pre rozvoj hypoglykémie a laktatovej acidozy. Preto musia
byt pacienti pouceni o tom, Ze pocas liecby metforminom nesmt konzumovat’ alkoholické napoje.

45 Liekové a iné interakcie

SubezZné uZivanie, ktoré sa neodporuca:

Alkohol
Intoxikacia alkoholom je spojena so zvySenym rizikom laktatovej acidozy najmé v pripadoch
hladovania, nedostatoénej vyZzivy alebo poruchy funkcie peéene.

Jodové kontrastné latky
Pred zobrazovacim vysetrenim alebo v Case zobrazovacieho vySetrenia sa metformin musi vysadit’ a
nesmie sa opdtovne nasadit’, kym neuplynie minimalne 48 hodin potom, za predpokladu, ze doslo k

opiatovnému vyhodnoteniu funkcie obli¢iek a zistilo sa, ze je stabilna, pozri Casti 4.2 a 4.4.

Kombinacia, pri ktorej sa vyzaduje opatrnost’ pri pouzivani

Lieky ovplyviiujuce funkciu obliciek

Niektoré lieky mozu neziaduco ovplyviiovat’ funkciu obli¢iek, co méze zvysit’ riziko laktatovej
acidozy, napr. NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy 11 (COX), inhibitorov ACE,
antagonistov receptora angiotenzinu IT a diuretik, obzvlast’ kI'u¢kovych diuretik. Ak sa zacina
pouzivat’ alebo pouziva takyto liek v kombindcii s metforminom, je potrebné dokladné monitorovanie
funkcie obliciek.

Lieky s vautornou hyperglykemickou aktivitou (napr. glukokortikoidy (poddavané systémovo
a lokalne) a sympatomimetika)

Mobze byt potrebné vykonavat CastejSie glykemické kontroly, najmé na zaciatku liecby. Ak je to
potrebné, upravte davkovanie metforminu pocas liecby a po jej skonceni.

Transportery pre organicke kationy (OCT, organic cation transporters)
Metformin je substratom pre oba transportéry OCT1 a OCT?2.

Stubezné podavanie metforminu s

- inhibitormi OCT1 (ako je verapamil) mdze znizit' G¢innost’ metforminu.

- induktormi OCT1 (ako je rifampicin) méze zvysit’ gastrointestinalnu absorpciu a i€¢innost’
metforminu.
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- inhibitormi OCT2 (ako je cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim, vandetanib,
isavukonazol), méze znizit’ renalne vylu¢ovanie metforminu, ¢o vedie k zvysenej koncentracii
metforminu v plazme.

- inhibitormi oboch OCT1 a OCT2 (ako krizotinib, olaparib) mdze ovplyvnit’ u¢innost’ a renalnu
eliminaciu metforminu.

Opatrnost’ sa preto odporuca, a to najmé u pacientov s poruchou funkcie obliciek, ked’ sa tieto lieky
podavaju sibezne s metforminom, pretoze koncentracia metforminu v plazme sa moze zvysit. Ak je to
potrebné, moze sa zvazit uprava davky metforminu, nakol'ko inhibitory/induktory OCT mo6zu mat’
vplyv na u€innost’ metforminu.

Utinok metforminu, znizujtici hladinu glykémie, moze byt zvyseny sibeznym pouzitim tychto lickov:
- inzulin, iné antidiabetické lieky (derivaty sulfonylmocoviny, akarboza)

- inhibitory MAO

- oxytetracyklin

- fibraty

- cyklofosfamid a cytostatika typu cyklofosfamidu tak, ze méze dojst’ k hypoglykemickym epizédam.

Chronické uzivanie betablokatorov alebo sympatolytickych liekov, ako klonidin, rezerpin a guanetidin,
moze znizit' glykémiu, ale vacsi klinicky vyznam ma zniZenie hormonalnej a nervovej kontraregulacie
pri hypoglykémii spolu s poruchou vnimania priznakov hypoglykémie.

U¢inok metforminu, znizujuci hladinu glykémie, sa mdze znizit' sibeznym pouzitim tychto liekov:

- kombinované lieky obsahujuce estrogény a progesterdn, peroralna antikoncepcia,
- glukagon,

- tyreoidalne hormony,

- diazoxid,

- fenotiazinové derivaty,

- nikotinaty.

Lieky, ktoré znizuju vstrebavanie metforminu, napr. galaktomanan guar alebo cholestyramin, znizuju
ucinok Stadametu.

Eliminacia fenprokumonu, a mozno i inych kumarinovych derivatov, je zvySena pocas liecby
Stadametom. Na zadiatku alebo konci lieCby Stadametom u pacientov, ktori uzivaju kumarinové
antikoagulancia, sa musi dokladne monitorovat’ zrazanie krvi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nekontrolovana hyperglykémia v perikoncepcnej faze a poCas gravidity je spojena so zvySenym
rizikom vrodenych abnormalit, potratom, hypertenziou vyvolanou graviditou, preeklampsiou a
perinatalnou mortalitou. Pocas tehotenstva je dolezité udrziavat’ hladiny glukézy v krvi o najblizsie
k normalnej hladine, aby sa zniZilo riziko neziaducich nasledkov stvisiacich s hyperglykémiou pre
matku a jej dieta.

Metformin prechadza placentou a dosahuje hladiny, ktor¢ moézu byt také vysoké ako koncentracie u
matky.

Velké mnozstvo udajov o tehotnych zenach (viac ako 1 000 vysledkov expozicie) z kohortovej stidie
zalozenej na registroch a publikovanych udajov (metaanalyzy, klinické Stadie a registre) nenaznacuje
ziadne zvysené riziko vrodenych abnormalit ani fetalnej/neonatalnej toxicity po expozicii
metforminom v perikoncepcnej faze a/alebo pocas tehotenstva.
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Existuju obmedzené a nepresved¢iveé dokazy o uc¢inku metforminu pocas gravidity na dlhodoby
vysledok telesnej hmotnosti deti vystavenych in utero. Zda sa, ze metformin neovplyvituje motoricky
a socialny vyvoj do veku 4 rokov u deti exponovanych pocas tehotenstva, hoci tidaje o dlhodobych
vysledkoch si obmedzené.

Ak je to klinicky potrebné, mdze sa zvazit’ pouzitie metforminu pocas gravidity a v perikoncepcnej faze
ako pridavok alebo alternativa k inzulinu.

Liekom vol'by na liecbu diabetu v gravidite je inzulin. Pokial’ je to mozné, lie¢ba peroralnymi
antidiabetikami sa prerusi pred planovanou graviditou a pacientka sa prevedie na inzulin.

Dojcenie
Metformin sa vylucuje do materského mlieka. Hoci neboli opisané Ziadne neziaduce tc¢inky
metforminu v tomto zmysle, pouzitie metforminu pocas laktacie sa neodporuca.

Fertilita

Metformin nemal vplyv na fertilitu Samcov a samic potkanov, aj ked’ bol podavany v davkach vyssich
ako 600 mg/kg/den, ¢o predstavuje, na zaklade porovnania plochy tela, priblizne trojnasobok
maximalnej odporacanej davky u l'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Monoterapia metforminom nespdsobuje hypoglykémiu a teda nema ziadny vplyv na schopnost’ viest
vozidla alebo obsluhovat’ stroje. U pacientov, ktori mali zniZzenu schopnost’ aktivne sa zacastnit’
cestnej premavky, i$lo pravdepodobne o prejav hypoglykémie. Ak sa metformin uziva v kombinacii s
inymi liekmi znizujucimi hladinu glukézy v krvi, mézu hypoglykemické epizody znizit’ schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce uéinky

Na zaciatku lie¢by boli u 5 — 20% pacientov zaznamenané gastrointestinalne priznaky ako nauzea,
vracanie, abdominalna bolest’, nadiivanie, ibytok na vahe, hnacka a kovova chut’ v tstach. Tieto
neziaduce ucinky zvycajne neznamenaju potrebu prerusit’ liecbu, pretoze odzneju s pokracujucou
liebou, a to bez znizenia davkovania. Ak pretrvava hnacka, tato vymizne s prerusenim liecby. Vyskyt
a intenzita gastrointestinalnych t'azkosti sa méze znizit' postupnym zvySovanim davky metforminu a
uzivanim metforminu pocas jedla; niekedy je vSak vhodné zvazit' moznost’ zniZenia davok.

Prilezitostne sa moze vyskytnut' bolest’ hlavy, zavraty a unava.
Velmi zriedkavé st spravy o koznych reakciach z precitlivenosti.
Existuje jeden zaznam o leukocytoblastickej vaskulitide a pneumonii pocas lie¢by metforminom.

Zhorsené vstrebavanie vitaminu B2 a kyseliny listovej moze v jednotlivych pripadoch viest’ k poruche
hematopoiézy a spdsobit’ tak megaloblasticku anémiu.

Existuju zriedkavé spravy o laktatovej acidoze v spojeni s lieCbou metforminom, ktora moze vyustit’
do zivot ohrozujtceho stavu (kdma). Takato plne rozvinuta, metforminom vyvolana laktatova acidoza,
je smrtel'na v 50% pripadov.

Odhliadnuc od predavkovania, mézu zapricinit’ laktatovl acidozu nasledujuce faktory: renalna a/alebo
hepatalna dysfunkcia, pozitie alkoholu, interkurentné ochorenie s vplyvom na kyslikovy
metabolizmus, ako napr. zlyhanie srdca alebo zavazné infekcie, katabolické stavy, liekové interakcie
(pozri &ast 4.5 Liekové a iné interakcie), zle kompenzovany diabetes, pripadne predizené hladovanie.

Priznaky zacinajucej laktatovej acidozy mozu byt podobné ako priame G¢inky metforminu na
gastrointestinalny trakt - nauzea, vracanie, hnacka a abdominalna bolest’. Plne rozvinuta laktatova
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acidoza so svalovymi bolestami a kf¢mi, hyperventilaciou, poruchou vedomia a kdémou sa moze
vyvinut v priebehu hodin.

Vo vynimo¢nych pripadoch méze dojst’ v kombinacii s derivatmi sulfonylmocoviny k hypoglykémii.
Varovné priznaky zahfnaju nahle potenie, zimnicu, zrychlent akciu srdca, nepokoj, pocit hladu,
brnenie v tstach, bledost’, bolest” hlavy, ospalost’, poruchy spanku, pocit Gizkosti, nemotorné pohyby,
podrazdenost’ a smutnti naladu. V dosledku rozvoja hypoglykémie moze pacient stratit’ vedomie.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

a) priznaky predavkovania
Predavkovanie metforminium-chloridom nesposobuje hypoglykémiu, ale skor ma za nasledok riziko
vzniku laktatovej acidozy.

V pripade podozrenia na laktatovi aciddzu alebo pri podozreni na predavkovanie metforminom, napr.
pri samovrazednom umysle, je potrebné pacienta neodkladne previest’ do nemocnice.

b) liecha predavkovania

Hemodialyza predstavuje najucinne;jsi spdsob odstranenia laktatu a metforminu z krvného obehu.
Dalej musi byt’ zaistena podpora obehu a musi byt upravena acidoza a hypoxia. Diagnéza musi byt
potvrdena vySetrenim sérového laktatu a stanovenim metforminu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antidiabetika, biguanidy, ATC kod: A10BA02

Antihyperglykemicky G¢inok metforminu je obmedzeny na pacientov s diabetom mellitus 2. typu
(NIDDM, II. typ) a nema ziadny vplyv na euglykemické osoby.

Antihyperglykemicky u¢inok metforminu je spdsobeny niekol’kymi mechanizmami G¢inku, ktorych

relativna dolezitost nie je Gplne objasnena:

- zvySenie utilizacie glukdzy vd’aka zvySenému prijmu glukdzy a oxidacie v svaloch a v tukovom
tkanive,

- zniZenie hepatalnej produkcie glukézy, predovsetkym inhibiciou glukoneogenézy,

- zniZenie absorpcie glukézy v Creve.

U¢innost’ metforminium-chloridu zavisi od udrzania minimalnej koncentracie inzulinu.

Metforminium-chlorid méze mat’ slaby Gc¢inok na sekréciu inzulinu, ale tento ucinok je
pravdepodobne klinicky nevyznamny.

Pravdepodobne nezavisle od svojho Gc¢inku na glukdézovy metabolizmus je liecba metforminom
spojena so znizenim hladiny triglyceridov a s antitrombotickym uc¢inkom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Metformin sa po peroralnom podani vstrebava ¢iastocne: biologicka dostupnost’ z davky 0,5 az
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3,0 g je 40 - 60%.

Maximalna plazmaticka koncentracia sa dosiahne (cca 2 pg/ml ¢o je 15 umol) asi za 2 hodiny a
absorpcia je skoncena po 6 hodinach.

Vizba na plazmatické proteiny je zanedbatel'ne nizka.

Distribticia

Distribticia metforminu je rychla a distribucny objem je od 63 do 276 litrov. Distriblicia zodpoveda
hlbokému, pomaly influxnému kompartmentu. Akumulacia metforminu sa pozorovala v slinnych
zl'azach, v ¢revach, obli¢kach a peceni.

Biotransformacia

Metformin sa v organizme nemetabolizuje a vylucuje sa vylucne oblickami. Priemerny polcas
eliminécie v plazme je od 1,5 do 4,5 hodin. Polcas eliminacie kvantitativne mensej Casti — ktora
pravdepodobne zodpoveda hlbokému kompartmentu — je 8,9 az 19 hodin. Renalny klirens je 350 az
550 ml/min, ¢o ukazuje na aktivnu tubularnu sekréciu.

Eliminacia

Eliminac¢na kapacita metforminu zodpoveda klirensu kreatininu: akumulacia je pravdepodobna u
pacientov s poruchou renalnych funkcii.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Stadie chronickej toxicity nepreukazali doposial’ Ziadny zaznam o tom, Ze by sa u Fudi mohli objavit
nezname neziaduce Uc¢inky.

Okrem toho studie in vivo a in vitro nepreukazali reprodukény, mutagénny alebo karcinogénny
potencial metforminu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

hypromeloza

makrogol 6000

stearat horeCnaty

povidén 25

oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

5 rokov

6.4 Upozornenia na podmienky a sposob skladovania

Uchovavajte v suchu pri teplote od 15° do 25° C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/ALU blister

Velkost balenia:

Stadamet 500: 30, 60, 100, 120 filmom obalenych tabliet
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Stadamet 850: 30, 60, 100, 120 filmom obalenych tabliet

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLA

Stadamet 500: 18/0281/02-S

Stadamet 850: 18/0282/02-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 27. decembra 2002

Datum posledného predlzenia registracie: 29. maja 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2024



