Спосiб застосування та дози. 

Дозування

Дорослі пацієнти з нормальною функцією нирок (ШКФ [швидкість клубочкової фільтрації] ≥ 90 мл/хв)

Дозування антигіперглікемічного лікування слід обирати індивідуально на основі поточного режиму терапії, ефективності та переносності. При застосуванні лікарського засобу Гальвінія-М не слід перевищувати максимальну добову дозу вілдагліптину (100 мг).
Спосіб застосування

Для перорального застосування.

Застосування лікарського засобу Гальвінія-М можна розпочинати з дози 50 мг/850 мг або 50 мг/1000 мг двічі на добу, по одній таблетці вранці та ввечері.
Для пацієнтів, чий стан не контролюється належним чином при застосуванні монотерапії метформіну гідрохлоридом у максимальних переносних дозах. 

Початкова доза лікарського засобу Гальвінія-М повинна становити: вілдагліптину — 50 мг             2 рази на добу (загальна добова доза — 100 мг), метформіну — доза, яку пацієнт вже приймає.

Для пацієнтів, які переходять з одночасного прийому вілдагліптину і метформіну як окремих препаратів. 

Початкова доза лікарського засобу Гальвінія-М повинна відповідати дозам вілдагліптину і метформіну, які застосовувалися до цього. 

Для пацієнтів, стан яких не контролюється належним чином подвійною комбінованою терапією з метформіном та сульфонілсечовиною

Рекомендована доза лікарського засобу Гальвінія-М  повинна відповідати дозі  вілдагліптину, що становить  50 мг 2 рази на добу (загальна добова доза— 100 мг ) та доза метформіну відповідно до дози, яку пацієнт уже приймає.
При застосуванні у комбінації із сульфонілсечовиною слід розглянути необхідність застосування меншої дози сульфонілсечовини, щоб зменшити ризик розвитку гіпоглікемії.
Для пацієнтів, стан яких не контролюється належним чином подвійною комбінованою терапією з інсуліном та максимально переносимою дозою метформіну:

Рекомендована доза лікарського засобу Гальвінія-М  повинна відповідати дозі  вілдагліптину, що становить  50 мг 2 рази на добу (загальна добова доза— 100 мг ) та доза метформіну відповідно до дози, яку пацієнт уже приймає.
Безпека та ефективність вілдагліптину і метформіну як потрійної пероральної терапії у комбінації з тіазолідиндіоном не встановлені.

Особливі групи пацієнтів

Пацієнти літнього віку (понад 65 років)

Оскільки метформін виводиться нирками, а пацієнти літнього віку мають тенденцію до зниження функції нирок, під час прийому лікарського засобу Гальвінія-М вони потребують регулярного контролю функції нирок (див. розділи «Особливості застосування», «Фармакологічні властивості»).

Пацієнти з порушенням функції нирок

ШКФ слід оцінювати до початку застосування лікарських засобів, що містять метформін, та після початку застосування принаймні щорічно. У пацієнтів із підвищеним ризиком подальшого прогресування ниркової недостатності та пацієнтів літнього віку слід проводити ретельний моніторинг функції нирок якомога частіше, наприклад кожні 3–6 місяців.

Загальна максимальна добова доза має бути розділена на 2–3 прийоми впродовж доби. Перед початком застосування метформіну у пацієнтів з ШКФ ≥ 60 мл/хв слід розглянути фактори, що збільшують ризик розвитку лактоацидозу (див. розділ «Особливості застосування»).

Якщо відсутнє необхідне дозування вілдагліптину / метформіну гідрохлориду, слід використовувати окремі компоненти замість комбінації з фіксованою дозою.

	ШКФ мл/хв
	Метформін 
	Вілдагліптин

	60–89
	Максимальна добова доза — 3 000 мг.

У разі зниження функції нирок рекомендується розглянути можливість зменшення дози.
	Коригування дози не потрібне.

	45–59
	Максимальна добова доза — 2 000 мг
Початкова доза становить не більше половини максимальної дози.
	Максимальна добова доза — 50 мг.

	30–44
	Максимальна добова доза — 1 000 мг.

Початкова доза становить не більше половини максимальної дози.

	

	< 30
	Застосування метформіну протипоказане.
	


Пацієнти з порушенням функції печінки

Гальвінія-М не слід застосовувати для лікування пацієнтів із порушеннями функції печінки, включаючи пацієнтів, у яких рівні АЛТ або АСТ до початку лікування перевищують ВМН більше ніж у 3 рази (див. розділи «Протипоказання», «Особливості застосування», «Побічні реакції»).

Діти.

Лікарський засіб Гальвінія-М не рекомендується застосовувати для лікування дітей та підлітків (віком до 18 років). Безпека та ефективність застосування лікарського засобу для дітей та підлітків не встановлені. Дані відсутні.

