Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/00620-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Stadamet 500
Stadamet 850
filmom obalené tablety
metforminium-chlorid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika .
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Stadamet a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Stadamet
Ako uzivat’ Stadamet

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Stadamet

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SOk wdE

1. Co je Stadamet a na ¢o sa pouZiva

Stadamet obsahuje lie¢ivo metformin, ktoré sa pouziva pri lie¢be cukrovky. Patri do skupiny lie¢iv,
ktoré sa nazyvaji biguanidy. Metformin spomal’uje vstrebavanie glukozy (cukru) z ¢éreva a znizuje
tvorbu glukdzy v peceni. Pouziva sa na liecbu pacientov s cukrovkou 2. typu (tieZ nazyvana od
inzulinu nezavisla cukrovka), u ktorych diétne opatrenia a cvicenie nesta¢i na udrzanie normalne;j
koncentracie glukozy v krvi. Je vhodny predovsetkym u pacientov s nadvahou. Iba uplne vynimo¢ne
spdsobuje vyznamny neziaduci nadmerny pokles cukru v krvi (hypoglykémiu). Napoméaha tiez
vyuzitiu inzulinu (hormoén, produkovany podzaludkovou Zl'azou) v svalovom a tukovom tkanive.
Stadamet je v kombinacii s vhodnou diétou ur¢eny na lie¢bu dospelych diabetikov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Stadamet

NeuZivajte Stadamet

- ak ste alergicky na metforminium-chlorid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak mate zavazne znizenu funkciu obliciek

- ak mate zavaznu poruchu peéenovych funkcii

- ak mate nekontrolovantl cukrovku, napriklad so zavaznou hyperglykémiou (vysoka hladina
glukoézy v krvi), nevolnostou, vracanim, hnackou, rychlym ubytkom telesnej hmotnosti,
laktatovou acidozou (pozri ,,Riziko laktatovej acidozy* nizsie) alebo ketoacidozou. Ketoacidoza
je stav, pri ktorom sa latky nazyvané ,ketolatky* hromadia v krvi a mézu viest’ k diabetickej
prekome. Priznaky zahinaji bolest’ zaltidka, rychle a hlboké dychanie, ospalost’ alebo
nezvycajny sladky zapach dychu;

- pri strate kontroly nad hladinou cukru v krvi (ketoacidoza, prekoéma, diabetickd koma)

- pri zavaznych srdcovych a cievnych poruchach (vratane okluzivneho ochorenia okrajovych
tepien)

- pri ochoreniach pl'ic s poruchou plucnych funkcii (respiratna nedostatocnost’)

- pri zniZzenej dodavke kyslika do tkaniv organizmu (hypoxické stavy, napr. v dosledku anémie,
gangrény, kolapsu, Soku)
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- pri ochoreniach sietnice (horsie ako faza I diabetickej retinopatie)

- pri katabolickych stavoch (rozkladné pochody v Zivom organizme, ktorymi sa uvoliuje
energia), napr. pri nadore

- pri zavaznych chronickych alebo akttnych infekciach

- pri alkoholizme

Upozornenia a opatrenia

Riziko laktdtovej acidozy

Stadamet moze sposobit’ vel'mi zriedkavy, ale vel'mi zavazny vedl'ajsi u¢inok nazyvany laktatova
aciddza, najmad, ak oblicky nepracuju spravne. Riziko vzniku laktatovej aciddzy je zvySené aj pri
nekontrolovanej cukrovke, zavaznych infekciach, dlhotrvajicom hladovani alebo pozivani alkoholu,
pri dehydratacii (pozri d’al$ie informacie nizsie), pri problémoch s pecenou a akychkol'vek stavoch, pri
ktorych mé niektora Cast’ tela znizeny prisun kyslika (ako napriklad akatne zavazné srdcové
ochorenie).

Ak sa na vas vztahuje niektoré z vyssie uvedeného, kontaktujte svojho lekara, aby vam dal d’alsie

pokyny.

Thned’ povedzte svojmu lekdrovi, ktory vam poskytne d’alSie pokyny, ak:

o viete, ze mate geneticky dedi¢né ochorenie negativne ovplyviujiice mitochondrie (zlozky v
bunkéch produkujice energiu) ako je syndrom MELAS (mitochondridlna encefalopatia,
myopatia, laktatova acidoza a stroke-like epizody) alebo maternalne dedi¢ny diabetes a hluchotu
(MIDD),

° sa u vas po zacati liecby metforminom vyskytnu niektoré z nasledujucich priznakov: zachvat,
znizené poznavacie schopnosti, tazkosti s pohyblivost'ou, priznaky naznacujuce poskodenie
nervov (napr. bolest’ alebo necitlivost’), migréna a hluchota.

OkamZite prestaiite uzivat’ Stadamet a kontaktujte lekara alebo vyhl’adajte najblizsiu
nemocnicu, ak spozorujete niektoré priznaky laktatovej acidozy, pretoZe tento stav mdze
spdsobit’ komu.

Priznaky laktatovej acidozy zahimaju:

vracanie,

bolest’ zaltdka (bolest’ brucha),

svalové kice,

celkovy pocit nepohodlia so silnou inavou,
tazkosti s dychanim,

znizena telesna teplota a srdcovy pulz.

Laktatova acidoza je vazny zdravotny stav a musi sa lie¢it’ v nemocnici.

Kratkodobo prestaiite uzZivat’ Stadamet, ak mate stav, ktory méze byt’ spojeny s
dehydrataciou (vyrazna strata telesnych tekutin), ako napriklad silné vracanie, hna¢ka, horucka,
vystavenie sa teplu alebo ak pijete menej tekutin ako obvykle. Kontaktujte lekara, aby vam dal d’alsie

pokyny.

Chirurgicky zdakrok

Ak potrebujete podstapit’ chirurgicky zakrok, v ¢ase zakroku a urcity ¢as po zakroku musite
prestat’ uzivat’ Stadamet.

Liecbu Stadametom treba prerusit’ dva dni pred a opét’ obnovit’ dva dni po chirurgickom zakroku
v celkovej anestéze.

Funkcia obliciek
Pocas lie¢by lieckom Stadametom lekar skontroluje funkciu obli¢iek minimalne jedenkrat ro¢ne alebo
CastejSie, ak ste starSia osoba a/alebo ak sa funkcia obli¢iek zhorsuje.
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Dalsie upozornenia

KedZe riziko hromadenia metforminium-chloridu v organizme, a teda riziko laktatovej acidozy, zavisi
predovsetkym od obli¢kovych funkcii, je preukazanie normalnych oblickovych funkcii prvym
predpokladom pre lie¢bu metforminom.

Vysetrenie oblickovych funkeii (hladina sérového kreatininu, a ak je potrebné, napr. u starSich
pacientov tiez klirens kreatininu) sa musi urobit’ pred zacatim liec¢by a kazdych 6 mesiacov pocas
liecby metforminom (pripadne CastejSie napr. u pacientov s pridruzenou infekciou alebo u starSich
pacientov).

Takisto peceniové testy je potrebné kontrolovat’ na zaciatku a v priebehu liecby Stadametom, pretoze
porucha pecenovych funkcii ovplyvituje metabolizmus laktatu.

V jednotlivych pripadoch nemozno vylucit’ poruchu metabolizmu vitaminu Biy, preto je potrebné
kontrolovat’ jedenkrat do roka u vSetkych pacientov krvny obraz. V pripade, ze pocet ¢ervenych
krviniek je prili§ nizky, musi sa tento stav upravit’ doplnenim vitaminu By.

Podavanie jodovej kontrastnej latky

Ak ocakavate planované RTG vySetrenie s pouzitim intravendznej kontrastnej latky, lieCbu
Stadametom treba ukong¢it’ dva dni pred vySetrenim a opét’ zacat’ dva dni po vySetreni, aby sa vylugil
vznik akutneho obli¢kového zlyhavania.

Vo vynimo¢nych pripadoch méze dojst’ pri kombinacii s derivatmi sulfonylmocoviny alebo pri pouziti
inych liekov (pozri Iné lieky a Stadamet) k nadmernému poklesu hladiny cukru v krvi

(k hypoglykémii). Varovné priznaky s nahle potenie, zimnica, zrychlena ¢innost’ srdca, nepokoj,
pocit hladu, brnenie v ustach, bledost’, bolest’ hlavy, ospalost, spankové poruchy, pocit tizkosti,
nemotorné pohyby, podraZzdenost’ a smutné nalada. V dosledku vel'mi nizkej hladiny cukru v krvi
moze dojst k strate vedomia. Mierny pokles hladiny cukru v krvi sa méze 'ahko odstranit’ pozitim
cukru alebo napoja alebo potraviny obsahujucej cukor. Ak priznaky nizkej hladiny cukru v krvi
nemo6zu byt rychlo odstranené, musite neodkladne vyhladat’ lekarsku pomoc.

Konzumacia alkoholu je rizikovy faktor pre rozvoj glykémie a zvySenej hladiny laktatu v krvi.
Nekonzumujte preto alkoholické napoje pocas lieCby Stadametom.

StarSi pacienti

Liec¢ba metforminom je u starSich pacientov nad 65 rokov spojena s ur¢itym rizikom. Star$i pacienti
maju vacsiu pravdepodobnost’ poskodenia organov a s tym spojenych ochoreni, a zvySené riziko
zvy$enia hladiny laktatu v krvi (laktatovej aciddzy) pocas lieCby Stadametom.

Vas lekar rozhodne, ¢i je u vas vhodna lie¢ba Stadametom.

Ked'ze sa obli¢kové funkcie zhor$uju s vekom, a zniZzené obli¢kové funkcie st spojené s rizikom
laktatovej aciddzy, je potrebné u starSich pacientov kontrolovat’ oblickové funkcie (zistenie sérového
kreatininu a ak je potrebné klirensu kreatininu) a pokrac¢ovat v liecbe lickom Stadamet len pri
preukazani normalnych oblickovych funkcii. Davku mozno byt u starSich pacientov znizit'.

Deti a dospievajuci
Stadamet nie je urceny na liecbu deti a dospievajucich.

Iné lieky a Stadamet

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak je potrebné do krvného obehu vstreknut’ kontrastnu latku, ktord obsahuje jod, napriklad pri
vykonani réntgenového vysetrenia alebo pri snimani, musite prestat’ uzivat’ Stadamet pred alebo v case
podania injekcie. Lekar rozhodne, kedy musite prerusit’ a kedy opat’ zacat’ lie¢bu Stadametom.
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi. Méze byt’ potrebné, aby vam castejsie vysetrili hladinu glukézy v krvi a funkciu

obli¢iek alebo lekar bude musiet’ upravit’ davku Stadametu. Je obzvlast’ ddlezité, aby ste oznamili

nasledovné:

o beta-2-agonisty ako salbutamol alebo terbutalin (pouzivané na lie¢bu astmy)

. kortikosteroidy (pouzivané na liecbu Sirokého spektra ochoreni, napriklad tazkych zapalov koze
alebo astmy)

o lieky, ktoré zvySuju tvorbu mocu (diuretika (tablety na odvodnenie)).

. lieky na liecbu bolesti a zapalov (NSAID — nesteroidné protizapalové lieky a inhibitory COX-2,
ako napriklad ibuprofén a celekoxib).

. niektoré lieky na liecbu vysokého krvného tlaku (inhibitory ACE a antagonisty receptora
angiotenzinu II).
o lieky, ktoré mozu zmenit’ mnozstvo Stadametu v krvi, najmé ak mate znizent funkciu obliciek

(ako verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim, vandetanib,
isavukonazol, krizotinib, olaparib)
o iné lieky na lie¢bu cukrovky

Uctinok metforminu, znizujtci hladinu cukru v krvi, moze byt zvyseny stibeznym pouzitim tychto

liekov:

- inzulin, iné lieky na lie¢bu cukrovky (derivaty sulfonylmocoviny, akarb6za)

- inhibitory MAO (lieky na lie¢bu depresie)

- oxytetracyklin (antibiotikum so Sirokym bakteriostatickym u¢inkom, pouzivané pri odolnosti voci
penicilinu a streptomycinu (napr. pri mo¢ovych infekciach))

- fibraty (lieky, ktoré sa pouzivaju na znizovanie hladin tukov)

- cyklofosfamid a cytostatika typu cyklofosfamidu (lieky na liecbu nadorovych ochoreni) tak, ze
moze dojst’ k hypoglykemickym epizoédam.

Dlhodobé uZzivanie betablokatorov alebo sympatolytickych liekov, ako klonidin, rezerpin a guanetidin,
mdze znizit’ cukor v Krvi, ale dbleZitejSia je porucha vnimania priznakov hypoglykémie a porucha
regulacie nizkej hladiny cukru v krvi.

Utinok metforminu, znizujtici hladinu cukru v krvi, sa méze znizit’ stibeznym pouzitim tychto liekov:

- kombinované lieky obsahujuce estrogény a progesterén, peroralna antikoncepcia,

- glukagon (hormén vylucovany podzalidkovou zl'azou do traviaceho traktu a zvysujtici hladinu
krvného cukru),

- hormony Stitnej zlazy,

- diazoxid (liek proti zvysenému krvnému tlaku bez mo¢opudnych ucinkov, pouzivany aj na liecbu
hypoglykémie u pacientov, ktorych podzaltidkova zl'aza produkuje z réznych dovodov nadbytok
inzulinu),

- fenotiazinové derivaty (patria do skupiny antipsychotik),

- nikotinaty.

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

Pocas lieCby Stadametom je zvySené Vylucovanie latok znizujucich zrazanie krvi (fenprokumonu a
mozno i inych kumarinovych derivatov) . Na zacCiatku alebo konci lieCby Stadametom u pacientov,
ktori uzivaju tieto lieky, treba starostlivo kontrolovat’ zraZanie krvi.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Stadamet a alkohol
Vyhnite sa nadmernej konzumacii alkoholu, ak uzivate Stadamet, pretoze to moze zvySovat riziko
laktatovej aciddzy (pozri Cast’,,Upozornenia a opatrenia“).
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Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom, ak st potrebné akékol'vek zmeny v liecbe alebo je potrebné sledovanie hladin cukru v Krvi.

Tehotenstvo

Neexistuju dostatocné klinické skisenosti s pouzitim metforminu u tehotnych zien. Ked'ze kontrola
hladiny cukru v krvi pri pouziti lieckov uzivanych tistami (ako je metformin) nie je taka spol'ahliva ako
pri liecbe inzulinom, lieky uzivané Ustami nie st vhodné na liecbu cukrovky pocas tehotenstva.
Liekom prvej vol'by na liecbu cukrovky v tehotenstve je inzulin. Pokial je to mozné, liec¢ba tymito
liekmi sa prerusi pred pldnovanym tehotenstvom a pacientka sa prevedie na inzulin.

Dojcenie
Metformin sa vylucuje do materského mlieka. Hoci neboli opisané Ziadne vedl'ajsie ucinky
metforminu v tomto zmysle, uzivanie Stadametu pocas dojCenia sa neodporuca.

Plodnost’
Metformin nemal vplyv na plodnost’ samcov a samic potkanov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Metformin sdm neznizuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak je znizena schopnost’
viest’ vozidla, ide pravdepodobne o dosledok nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémia). Ak sa
metformin uziva v kombinacii s inymi liekmi znizujucimi hladinu cukru v krvi, mézu epizédy

s nizkou hladinou cukru v krvi znizit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

3. AKko uzivat’ Stadamet

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Presnt davku musi vzdy urcit’ lekar a to v spojeni s prislusSnymi dié¢tnymi opatreniami.

Lie¢ba sa zaCina postupnym zvySovanim davky; zadiato¢na davka je 1 — 2 tablety Stadametu 500
denne (¢o zodpoveda 0,5 — 1 g metforminium-chloridu denne).

Pri pouziti Stadametu 850 mg sa podava zaciatocna davka 4 az 1 tableta Stadametu 850 denne

(¢o zodpoveda 0,425 — 0,85 g metforminium-chloridu denne).

Ak je kontrola hladiny cukru v krvi nedostato¢na, davka sa postupne za lekarskej kontroly zvysuje v
intervale niekol’kych dni az dvoch tyzdiiov po dosiahnutie lieCebne ucinnej davky.

Priemerna odpori¢ana denna davka je 1 — 6 tabliet Stadamet 500 denne (¢o zodpoveda 0,5 az max. 3 g
metforminium-chloridu), pripadne % - 3% tablety Stadamet 850 denne (¢o zodpoveda 0,425 -3 g
metforminium-chloridu).

Denné davka 1,5 g metforminium-chloridu je zvycCajne dostacujuca. ZvySenie dennej davky na viac
ako 3 a 1/2 tablety Stadametu 850 (Co zodpoveda viac ako 2,975 g metforminium-chloridu) neprinasa
zvycajne d'alSie zlepSenie.

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

Stadamet 850:

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Vzhl'adom na nova formu tablety (tableta s deliacou ryhou) sa tablety Stadamet 850 I'ahko a presne
delia. Tableta sa mdze rozlomit’ zvycajnym spdsobom oboma rukami alebo umiestnenim tablety na
plochu s pevnym povrchom véa¢$ou ryhou smerom nadol a zatlacenim na tabletu palcom.
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Ak je potrebna denna davka 2 alebo viac tabliet denne, uzivaju sa v dvoch alebo troch rozdelenych
davkach pocas jedla. Rozdelenie davok zlepSuje znasanlivost’ lie¢by metforminom.
Dlzka liecby zavisi od priebehu ochorenia.

Pouzitie u deti dospievajucich
Stadamet nie je urceny na liecbu deti a dospievajicich.

Ak uZijete viac Stadametu, ako mate

Predavkovanie metforminium-chloridom nespdsobuje nadmerny pokles hladiny cukru v krvi, ale skor
ma za nasledok riziko vzniku laktatovej acidozy. V pripade podozrenia na zvySenu hladinu laktatu

v krvi alebo pri priznakoch predavkovania metforminom, i pri samovrazednom umysle, je potrebné
pacienta ihned’ previest’ do nemocnice.

Priznaky zacinajucej laktatovej acidozy zahtiiaji podobné Gcinky ako ma metformin na zalado¢ny a
¢revny trakt - nutkanie na vracanie, vracanie, hnacka, bolest’ brucha. Plne vyvinuta laktatova acidoza
so svalovou bolestou nasledovana zrychlenym dychanim, zastretym vedomim a bezvedomim sa méze
vyvinit’ poc¢as niekol’ko hodin. Metforminom vyvoland laktatova acidoza je smrtelnd v 50% pripadov.
Hemodialyza je naju¢innejsi spdsob odstranenia laktatu a metforminu z krvného obehu. Dalej treba
zaistit’ podporu obehu a upravit’ zloZenie krvi.

Ak zabudnete uzit’ Stadamet

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak prestanete uzivat’ Stadamet

Ak ste ukoncili liecbu, s vynimkou ukoncenia na odporucenie lekara, je ve'mi pravdepodobné, ze sa u
vas vyvinie nekontrolované nebezpecné zvysenie hladiny cukru v krvi a tiez neskoré komplikacie
cukrovky..

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Stadamet moze spdsobit’ velmi zriedkavy (moze postihovat’ az 1 z 10 000 osdb), ale vel'mi zavazny
vedl'ajsi i€inok nazyvany laktatova acidoza (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®). Ak sa tak stane,
okamzite prestaiite uZivat’ Stadamet a kontaktujte lekara alebo vyhl’adajte najblizSiu
nemocnicu, pretoze laktatova acidoza moze spdsobit’ komu.

U priblizne 5 - 20% pacientov sa mézu vyskytnut’ ¢revné a zalido¢né priznaky ako nutkanie na
vracanie, vracanie, bolest’ brucha, nadtvanie, ibytok hmotnosti, hnac¢ka a kovova chut’ v tstach. Tieto
vedrlajsie uéinky zvyc€ajne neznamenaji nevyhnutne potrebu prerusit’ lie¢bu, pretoze odzneju s
pokracujticou liecbou, a to bez znizenia davkovania. Ak pretrvava hnacka, vymizne s prerusenim
lieCby. Vyskyt a intenzita zalido¢no-Crevnych tazkosti sa moze znizit' postupnym zvySovanim davky
metforminu a uzivanim metforminu pocas jedla; niekedy je vSak vhodné zvazit' moznost’ zniZenia
davok.

Prilezitostne sa mdze vyskytnut’ bolest’ hlavy, zavraty a Gnava.

Existuju vel'mi zriedkavé spravy o koznych reakciach z precitlivenosti.

ZhorSené vstrebavanie vitaminu B1 a kyseliny listovej moze v jednotlivych pripadoch viest

k nadmernému znizeniu poctu cervenych krviniek (megaloblasticka anémia). Z tohto dovodu je

potrebné jedenkrat rocne kontrolovat’ krvny obraz a v pripade, ze je pocet Cervenych krviniek privel'mi
nizky, je potrebné podavat vitamin Bi..



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/00620-Z1A

Existuju zriedkavé udaje o laktatovej acidoze (zvySeny obsah kyslych latok v krvi) v spojeni s lieCbou
metforminom, ktora moze vyustit’ do stavu ohrozujuceho zivot (kéma). Zvysena hladina laktatu v krvi
moze byt sposobend predavkovanim metforminom, alebo nedodrzanim uz vopred existujucich, alebo
sucasne vzniknutych kontraindikacii . Z tohto dovodu je potrebné prisne dodrziavat’ kontraindikécie

a pravidelny stravovaci rezim.

Priznaky zacinajucej laktatovej acidozy mozu byt podobné ako priame u¢inky metforminu na
zalido¢ny a Crevny trakt: pocit na vracanie, vracanie, hnacka a bolest’ brucha. Plne rozvinuta laktatova
acidoza so svalovymi bolestami a kf¢mi, hlbokym a rychlym dychanim, poruchou vedomia a stratou
vedomia sa mdze vyvinat v priebehu hodin.

Z tohto dovodu, ak sa u vas objavi akykol'vek z tychto priznakov pocas liecby Stadametom, ihned’
navstivte lekara kvoli dokladnému vysSetreniu (Co moze zahfiat’ i prevoz do nemocnice).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Stadamet
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a na blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Stadamet obsahuje

Lie¢ivo je metforminium-chlorid.

Stadamet 500:

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

Stadamet 850:

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

Dalsie zlozky st hypromel6za, makrogol 6000, stearat horenaty, povidén 25 a oxid titani¢ity (E171).
Ako vyzera Stadamet a obsah balenia

Stadamet 500 st biele, okrahle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety.
Stadamet 850 st biele, ovalne filmom obalené tablety s deliacou ryhou na kazdej strane.

Stadamet je baleny v PVC/ALU blistroch.
Verlkosti balenia:

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
h

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



