PŘÍBALOVÁ INFORMACE

Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li případně další otázky, zeptejte se, prosím, svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám, a proto jej nedávejte žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
V příbalové informaci naleznete:
1. Co je Adimet a k čemu se používá

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Adimet užívat

3. Jak se Adimet užívá

4. Možné nežádoucí účinky

5. Uchovávání přípravku Adimet
6. Další informace

ADIMET

potahované tablety 

(Metformini hydrochloridum)

· Léčivou látkou je metformini hydrochloridum 850 mg v 1 potahované tabletě (odpovídá 662,8 mg metforminu).

· Pomocné látky jsou povidon 40, sodná sůl karboxymethylškrobu, kukuřičný škrob, koloidní bezvodý oxid křemičitý, magnesium-stearát, hypromelosa, mastek, oxid titaničitý, makrogol 6000, propylenglykol.
Držitel rozhodnutí o registraci
ratiopharm GmbH, Ulm, Německo
Výrobce
Merckle GmbH, Blaubeuren, Německo
1.
CO JE Adimet A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Léčivá látka přípravku, metformin, má mnohostranný účinek: zpomaluje vstřebávání cukrů ze střeva, zvyšuje citlivost na insulin a zvyšuje tak využití cukru a zabraňuje novotvorbě cukru v játrech. Nevyvolává hypoglykemické stavy (tj. stavy způsobené přílišným poklesem hladiny krevního cukru).

Přípravek užívají dospělí nemocní s non-insulin-dependentním diabetem (cukrovkou nezávislou na insulinu) -diabetes 2. typu – jako pomocný lék k dietě ke snížení glykémie (hladiny cukru v krvi), u nichž není hyperglykémie (zvýšená hladina cukru v krvi) uspokojivě zvládnuta samotnou dietou. Je-li třeba, může se přípravek užívat současně s deriváty sulfonylurey (další skupina léčiv k léčbě cukrovky).

2.
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE Adimet UŽÍVAT
Neužívejte Adimet:
· jestliže jste přecitlivělý(á) na léčivou látku nebo na kteroukoliv další složku přípravku;

· při nedostatečné funkcí ledvin nebo jater;

· při těžkých poruchách funkce srdce a cév, včetně onemocnění periferních tepen (např. při gangréně);

· při poruchách dýchání, při nedostatku kyslíku v organismu (např. při chudokrevnosti, kolapsu nebo šoku);

· při diabetické retinopatii (porucha sítnice) vyššího než I. stupně;

· při nádorech;

· při těžkých akutních a chronických infekcích;

· při alkoholismu;

· jestliže jste těhotná nebo pokud kojíte;

· při insulin-dependentním diabetu (cukrovce závislé na insulinu);

· u cukrovky mladistvých a při non-insulin-dependentním diabetu, kde došlo k sekundárnímu úplnému selhání léčby deriváty sulfonylurey.

Přípravek se dále nesmí užívat při akutní nebo chronické acidóze (zvýšené množství kyselých látek v krvi), včetně diabetické ketoacidózy (acidóza provázená zvýšením ketolátek v krvi) s komatem (hluboké bezvědomí) nebo bez něj, při dříve prodělané laktátové acidóze (acidóza s vysokou koncentrací kyseliny mléčné v krvi).
Přípravek se nesmí podávat dětem.
Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Adimet je zapotřebí:
· u nemocných pokročilého věku, kteří mohou přípravek užívat pouze ze zvlášť závažných důvodů.

Užívání přípravku Adimet s jídlem a pitím
Tablety se mají užívat při jídle a zapít tekutinou. Po dobu užívání přípravku se nesmí pít alkoholické nápoje.

Těhotenství

Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.

Přípravek Adimet se v těhotenství nesmí užívat.

Kojení

Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.

Přípravek Adimet se během kojení nesmí užívat.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
Samotný metformin neovlivňuje schopnost řízení motorových vozidel a ovládání strojů. Při současné léčbě metforminem a deriváty sulfonylurey nebo jinými látkami snižujícími hladiny cukru v krvi však může být schopnost vykonávání těchto činností snížena. V takovém případě byste měl(a) tyto činnosti vykonávat pouze na základě výslovného souhlasu lékaře.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Účinky přípravku Adimet a účinky jiných současně užívaných léků se mohou navzájem ovlivňovat. Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.

Účinek metforminu může zesílit současné užívání insulinu, perorálních antidiabetik (např. deriváty sulfonylurey, akarbosa), nesteroidních protizánětlivých látek (salicyláty, pyrazolony), inhibitorů MAO (léčiva užívaná při léčbě depresí), oxytetracyklinu (antibiotikum), inhibitorů ACE (léčiva užívaná při vysokém krevním tlaku nebo selhání srdce), fibrátů (léčiva užívaná při vysokých hladinách tuků v krvi), cyklofosfamidu a případně jeho derivátů (léčiva užívaná při rakovině). V těchto případech může dojít až k hypoglykémii.

Beta-sympatolytika (léčiva užívaná při chorobách srdce a cév) mohou zastřít příznaky hypoglykémie. Látky zpomalující vylučování metforminu, např. cimetidin (léčivo užívané při vysoké kyselosti žaludeční šťávy), zvyšují riziko laktátové acidózy.

Účinek metforminu může být snížen současným užíváním glukokortikoidů (hormony kůry nadledvin), kombinací estrogenů a progestinů (ženské pohlavní hormony užívané především jako kontraceptiva), adrenalinu a dalších sympatomimetik (látky zvyšující aktivitu sympatického nervového systému), glukagonu (látka zvyšující hladinu cukru v krvi), hormonů štítné žlázy, thiazidových a kličkových diuretik (močopudná léčiva), diazoxidu (léčivo užívané při náhlém prudkém zvýšení krevního tlaku), fenotiazinů (léčiva užívaná při duševních chorobách a alergiích) a derivátů kyseliny nikotinové (léčiva užívaná při zúžení průsvitu periferních tepen nebo při zvýšených hladinách tuků v krvi), cholestyraminu (léčivo užívané při vysokých hladinách tuků v krvi), galaktomananu guaru (léčivo snižující vstřebávání cukrů ze střeva).

Při nasazení nebo vysazení metforminu během léčby kumarinovými antikoagulancii (léčiva snižující srážlivost krve) mají být prováděny pečlivé kontroly srážlivosti krve.

Akutní a chronické požívání alkoholu může zesílit schopnost metforminu snižovat hladinu cukru v krvi a jeho schopnost zvyšovat hladiny kyseliny mléčné v krvi.

3.
JAK SE Adimet UŽÍVÁ
Vždy užívejte přípravek přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem. Obvyklá úvodní dávka je 1 tableta denně užitá při snídani.

Dávkování může lékař zvyšovat o 1 tabletu denně každý druhý týden do maxima 3 tablet denně. Dávky vyšší než 2 tablety denně se užívají rozděleně v dílčích dávkách. Obvyklá udržovací dávka je 2x denně 1 tableta při snídani a při večeři. Je-li třeba, může lékař zvýšit dávku na 3x denně 1 tabletu (s jídlem).

Upozorněte lékaře, že užíváte Adimet před rentgenovým vyšetřením a před plánovanou operací s celkovou anestézií, protože v těchto případech má být léčba metforminem dočasně přerušena.
Léčbu přípravkem lékař dočasně přeruší i při redukční dietě s přívodem méně než 1000 kcal/den.

Před zahájením léčby přípravkem a během ní vám bude lékař provádět kontroly funkce ledvin, a to zvláště u pacientů pokročilého věku.

Jestliže jste užil(a) více tablet přípravku Adimet, než jste měl(a)
Při předávkování nebo náhodném požití tablet, a to zvláště dítětem, se poraďte s lékařem.

Jestliže jste zapomněl(a) užít pravidelnou dávku přípravku Adimet
Nezdvojujte následující dávku, abyste doplnil(a) vynechanou dávku.

Následky přerušení léčby přípravkem Adimet
Léčba přípravkem bývá dlouhodobá. Nepřerušujte užívání přípravku bez vědomí lékaře, příznaky Vašeho onemocnění by se mohly zhoršit.

4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i Adimet nežádoucí účinky.

Nejčastější jsou nežádoucí účinky postihující trávicí ústrojí, jako jsou průjem, nucení na zvracení, zvracení, bolesti břicha, plynatost, nadměrný odchod střevních plynů, nechutenství. Tyto nežádoucí účinky se vyskytují zvláště při zahájení léčby, jsou obvykle přechodné a spontánně vymizí při pokračování léčby.
Velmi často se může vyskytovat i kovová pachuť v ústech.

Příležitostně se vyskytují bolesti hlavy, závratě, ospalost.

Vzácně se vyskytuje snížení sérových hladin vitaminu B12.

Vzácně se u pacientů pokročilého věku se sníženou funkcí ledvin může vyskytnout zvýšená hladina kyseliny mléčné v krvi (riziko laktátové acidózy), která se může projevit mimo jiné stavy malátnosti a slabosti.

Velmi vzácně se mohou vyskytnout kožní vyrážky a záněty kůže.

Případný výskyt těchto nežádoucích účinků oznamte svému ošetřujícímu lékaři.

Jestliže zaznamenáte jakýkoliv nežádoucí účinek, který není uveden v této příbalové informaci, oznamte to prosím svému lékaři nebo lékárníkovi.

5.
UCHOVÁVÁNÍ PŘÍPRAVKU Adimet
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25˚C.
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu.

Velikost balení: 30, 60 a 120 potahovaných tablet.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Datum poslední revize textu:
2.11.2005
6.
DALŠÍ INFORMACE

Další informace o tomto přípravku získáte u místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
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