Особливості застосування. 

Гліпвіло® МЕТ не є замінником інсуліну для інсулінозалежних пацієнтів. Препарат не слід застосовувати для лікування пацієнтів з діабетом I типу.

Лактоацидоз

Лактоацидоз - дуже рідкісне, але серйозне метаболічне ускладнення, що найчастіше виникає при гострому погіршенні функції нирок, серцево-легеневих захворюваннях або сепсисі. При гострому погіршенні функції нирок відбувається накопичення метформіну, що збільшує ризик розвитку лактоацидозу.
У разі зневоднення (сильної діареї або блювання, гарячки або зменшення споживання рідини) рекомендується тимчасово припинити застосування метформіну і звернутися до лікаря.
Пацієнтам, які приймають метформін, слід з обережністю розпочинати лікування засобами, що можуть гостро погіршити функцію нирок (наприклад, гіпотензивними препаратами, діуретиками та НПЗП). Інші фактори ризику виникнення лактоацидозу включають надмірне споживання алкоголю, печінкову недостатність, недостатньо контрольований цукровий діабет, кетоз, тривале голодування і будь-які стани, пов’язані з гіпоксією, а також супутнє застосування лікарських засобів, що можуть призвести до лактоацидозу (див. розділи «Протипоказання» і «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»). 

Пацієнти та/або особи, які за ними доглядають, мають бути поінформовані про ризик розвитку лактоацидозу. Характерними ознаками лактоацидозу є ацидотична задишка, біль у животі, м’язові судоми, астенія та гіпотермія, у подальшому можливий розвиток коми. У разі появи будь-яких симптомів лактоацидозу пацієнти повинні припинити застосування метформіну і негайно звернутися до лікаря. 

Діагностичні результати лабораторних досліджень: зниження рівня pH крові (< 7,35), підвищення сироваткової концентрації лактату у плазмі крові (> 5 ммоль/л) та підвищення аніонного інтервалу та співвідношення вмісту лактат/піруват.
Введення йодовмісних контрастних агентів
Внутрішньосудинне введення йодовмісних контрастних речовин може спричиняти контраст-індуковану нефропатію, що призводить до накопичення метформіну і збільшення ризику розвитку лактоацидозу. Прийом метформіну слід припинити до або під час проведення дослідження та не поновлювати раніше ніж через 48 годин після дослідження, лише після повторної оцінки та встановлення стабільного стану функції нирок (див. розділи «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій» і «Спосіб застосування та дози»).
Порушення функції нирок

Швидкість клубочкової фільтрації (ШКФ) слід оцінювати до початку лікування і регулярно після його завершення (див. розділ «Спосіб застосування та дози»). Застосування метформіну протипоказане пацієнтам із ШКФ < 30 мл/хв і має бути тимчасово припинене при наявності захворювань, що змінюють функцію нирок (див. розділ «Протипоказання»).

Слід з обережністю застосовувати супутні лікарські засоби, які можуть впливати на функцію нирок, що можуть спричинити значні гемодинамічні зміни або зменшити ниркове виведення метформіну з подальшим збільшенням концентрації метформіну у плазмі крові (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»).
Порушення функції печінки

Гліпвіло® МЕТ не рекомендовано застосовувати пацієнтам із порушеннями функції печінки, а також пацієнтам у яких до лікування рівень аланінамінотрансферази (АЛТ) або аспартатамінотрансферази (АСТ) перевищував верхню межу норми (ВМН) більше ніж у 3  рази (див. розділи «Протипоказання», «Спосіб застосування та дози» і «Побічні реакції»).

Контроль печінкових проб
Повідомляли про рідкісні випадки порушення функції печінки (включаючи гепатит) при застосуванні вілдагліптину. У цих випадках у пацієнтів перебіг ускладнення був переважно безсимптомним та не мав клінічних наслідків, а показники тестів функції печінки (ТФП) після відміни лікування препаратом поверталися до норми. Перед початком застосування Гліпвіло® МЕТ слід проводити контроль ТФП із метою визначення у пацієнта початкових показників. Рекомендується проводити контроль ТФП під час лікування препаратом та протягом першого року лікування з інтервалом 1 раз на 3 місяці, а також періодично - у подальшому.
Пацієнтам, у яких спостерігається підвищений рівень трансамінази, слід проводити повторний контроль печінкових проб для підтвердження позитивних результатів, а також подальший моніторинг із частим проведенням ТФП, поки печінкові проби не повернуться до норми. У разі якщо рівень АЛТ або АСТ перевищуватиме ВМН більше ніж у 3 рази, рекомендується припинити лікування препаратом Гліпвіло® МЕТ. Пацієнтам, у яких розвивається жовтяниця або інші прояви порушення функції печінки, слід припинити застосування Гліпвіло® МЕТ. Після припинення лікування та нормалізації результатів ТФП лікування Гліпвіло® МЕТ не слід починати повторно.

Розлади з боку шкіри

У доклінічних токсикологічних дослідженнях при застосуванні вілдагліптину повідомляли про випадки ураження шкіри, включаючи утворення пухирів та виразок на кінцівках у мавп. Хоча під час клінічних досліджень не спостерігалося збільшення частоти ураження шкіри, досвід щодо ускладнень з боку шкіри у пацієнтів із цукровим діабетом обмежений. Крім того, у постмаркетинговий період застосування препарату повідомляли про випадки бульозного та ексфоліативного ураження шкіри. Тому, відповідно до стандартного догляду за пацієнтами з цукровим діабетом, рекомендується спостереження для виявлення порушень з боку шкіри, таких як утворення пухирів або виразок.

Гострий панкреатит

Застосування вілдагліптину пов’язане з ризиком розвитку гострого панкреатиту. Пацієнтам слід повідомляти про характерні симптоми гострого панкреатиту. При підозрі розвитку панкреатиту прийом вілдагліптину необхідно припинити, у разі підтвердження гострого панкреатиту терапію вілдагліптином не слід поновлювати. Слід приймати з обережністю пацієнтам з гострим панкреатитом в анамнезі.
Гіпоглікемія

Відомо, що застосування сульфонілсечовини призводить до ризику розвитку гіпоглікемії. У пацієнтів, які приймають вілдагліптин у комбінації з похідними сульфонілсечовини, може виникнути ризик розвитку гіпоглікемії. Тому для зниження ризику розвитку гіпоглікемії можливе застосування більш низьких доз сульфонілсечовини.

Хірургічні втручання
Оскільки Гліпвіло® МЕТ містить метформін, лікування цим препаратом слід припинити за 48  годин до планового хірургічного втручання із загальною, спінальною або епідуральною анестезією. Терапію слід відновлювати не раніше ніж через 48 годин після операції або відновлення перорального харчування за умови нормальної функції нирок.
Натрій

Лікарський засіб містить менше 1 ммоль натрію (23 мг) на таблетку, тобто практично вільний від натрію.

Застосування у період вагітності або годування груддю.
Вагітність
Немає відповідних досліджень щодо застосування Гліпвіло® МЕТ вагітним жінкам. Дослідження на тваринах показали репродуктивну токсичність при застосуванні високих доз вілдагліптину. Дослідження метформіну на тваринах не показали репродуктивної токсичності. Дослідження на тваринах, проведені із застосуванням вілдагліптину та метформіну, не виявили ознак тератогенності, але були наявні прояви фетотоксичних ефектів у дозах, токсичних для вагітних самок. Потенційний ризик для людей невідомий. Гліпвіло® МЕТ не слід застосовувати у період вагітності.

Період годування груддю

Дослідження на тваринах показало виділення вілдагліптину та метроформіну у грудне молоко. Невідомо, чи проникає вілдагліптин у грудне молоко, проте метформін проникає у грудне молоко людини у невеликій кількості. Враховуючи пов’язаний із метформіном потенційний ризик гіпоглікемії у новонароджених та відсутність даних про вплив вілдагліптину, Гліпвіло® МЕТ не слід призначати жінкам, які годують груддю (див. розділ «Протипоказання»).

Фертильність

Досліджень щодо впливу лікарського засобу на фертильність людини не проводили.

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами.

Дослідження щодо впливу лікарського засобу на здатність керувати автомобілем та працювати з іншими механізмами не проводили. Пацієнти, які відчувають запаморочення, повинні уникати керування автотранспортом або іншими механізмами
