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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Formetic
500 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tabletka powlekana zawiera 500 mg metforminy chlorowodorku (Metformini hydrochloridum), co
odpowiada 390 mg metforminy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.,

- Biatla, okragla, dwuwypukia tabletka powlekana. ... . . R

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy typu 2, zwiaszeza u pacjentdw z nadwaga, gdy za pomoca $cisle przestrzegane] diety i
¢wiczen fizycznych nie mozna uzyskaé wiasciwej kontroli glikemii.
¢ U dorostych metforminy chlorowodorek moze byé stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z
innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling.
» U dzieci w wieku powyzej 10 lat i miodziezy metforminy chlorowodorek moze by¢é stosowany w
monoterapii lub w skojarzeniu z insulina.

Wykazano zmniejszenie powiklan cukrzycowych u dorostych pacjentow z nadwaga z cukrzyca typu 2,
leczonych metforminy chlorowodorkiem jako lekiem pierwszego rzutu, u ktérych leczenie dieta nie
przyniosto oczekiwanych rezultatéw (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Ze wzgledu na zakres dawkowania preparat Formetic dostepny jest w postaci tabletek powlekanych w
dawkach 500 mg, 850 mg oraz 1000 mg.

Dorosli:

Monoterapia lub leczenie skojarzone z innymi doustmymi lekami przeciweukrzycowymi.:

Zwykle poczatkowa dawka wynosi od 500 mg do 850 mg metforminy chlorowodorku 2 lub 3 razy na
dobe podczas lub po positku.

Po 10 do 15 dniach nalezy ustali¢ dawke na podstawie wynikéw badania stezenia glukozy we krwi.
Stopniowe zwigkszanie dawki moze poprawié tolerancje leku ze strony przewodu pokarmowego.
Maksymalna dawka dobowa metforminy chlorowodorku wynosi 3 g, przyimowana w 2 do 3 dawkach
podzielonych.

W przypadku planowanej zamiany innego doustnego leku przeciwcukrzycowego na metforminy
chlorowodorek, nalezy odstawi¢ poprzednio stosowany preparat i zastosowaé metforminy

chiorowodorek w powyzej podanych dawkach. J
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Leczenie skojarzone z insuling:

Stosowanie metforminy chlorowodorku i insuliny w terapii skojarzonej pozwala osiagna¢ lepsza
kontrolg stgzenia glukozy we krwi.

Poczatkowo metforminy chlorowodorek najczesciej stosuje sig w dawee od 500 mg do 850 mg 2 lub 3
razy na dobg, natomiast dawke insuliny ustala sig na podstawie wynikéw badania stezenia glukozy we
krwi.

Pacjenci w podesziym wieku

Dawke metforminy chlorowodorku nalezy ustali¢ na podstawie oceny czynnosci nerek, ze wzgledu na
ryzyko zmniejszenia czynnosci nerek u pacjentéw w podesziym wieku. Konieczne jest regulame
kontrolowanie czynnosci nerek (patrz punkt 4.4).

Dazieci i miodziez:

Monoterapia lub leczenie skojarzone z insuling:

Formetic 300 mg, 850 mg i 1000 mg moze by¢ stosowany u dzieci w wieku powyzej 10 lat i miodziezy.
Zwykle poczatkowa dawka wynosi od 500 mg do 850 mg metforminy chlorowodorku raz na dobe, w
czasie lub po positku.

Po 10 do 15 dniach dawke nalezy ustali¢ na podstawie wynikéw badania steZenia glukozy we krwi.
Stopniowe zwigkszanie dawki moze poprawié tolerancje leku ze strony przewodu pokarmowego.
Maksymalna dawka metforminy chlorowodorku wynosi 2 g na dobg, przyjmowana w 2 lub 3 dawkach
podzielonych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na metforminy chlorowodorek lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Kwasica ketonowa, stan przedspiaczkowy w cukrzycy.
Niewydolno$é nerek lub zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny <60 ml/min).
Ostre stany mogace prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek, takie jak
- odwodnienie
- ciezkie zakazenie
- wstrzas .
- dozylne podawanie srodkéw kontrastowych zawierajacych jod (patrz punkt 4.4).
» Ostre i przewlekie choroby, ktére moga spowodowac ostre niedotlenienie tkanek, takie jak
- niewydolnos¢ serca lub niewydolno$é oddechowa
- Swiezo przebyty zawal migénia sercowego
- wsirzas.
* Niewydolno$é watroby, ostre zatrucie alkoholem, alkoholizm.
¢  Okres karmienia piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kwasica mleczanowa:

Kwasica mleczanowa jest rzadko wystepujacym, ale cigzkim powiklaniem metabolicznym (obarczonym
duzg $miertelnoscia w przypadku braku natychmiastowego leczenia), mogacym wystapié¢ w wyniku
kumulacji metforminy. Zgloszone przypadki kwasicy mleczanowe] u pacjentéw przyjmujacych
metforming, wystapily przede wszystkim u pacjentéw z cukrzyca ze znaczng niewydolnoscia nerek.
Czestos¢ wystgpowania kwasicy mleczanowej mozna zmnigjszyé doktadnie oceniajac takze inne
czynniki ryzyka kwasicy mleczanowej (takie jak: Zle kontrolowana cukrzyca, kwasica ketonowa,
dlugotrwale glodzenie, nadmierne spozywanie alkoholu, niewydolno$é watroby oraz niedotlenienie
tkanek z jakiegokolwiek powodu).

Rozpoznanie

Kwasica mleczanowa charakteryzuje si¢ wystepowaniem dusznosci, bolami brzucha oraz hipotermia, a
nastepnie $piaczka. W badaniach laboratoryjnych stwierdza si¢ zmniejszenie pH krwi, zwigkszenie

st¢Zzenia mleczanéw powyzej 5 mmol/l, zwigkszenie luki anionowej oraz zwiekszenie stosunku stezenia
mleczanéw do stezenia pirogronianéw we krwi. W kazdym przypadku podejrzenifIWEEIGEREEMES RRRPWIA

metforming nalezy bezwzglednic odstawié, a pacjenta niezwlocznie umiesci¢ w sz%'i?ﬁﬁf’@%%‘g%%ig’évﬂgg%); armacs
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Czynno$¢ nerek:

Poniewaz metformina jest wydalana przez nerki, przed rozpoczeciem leczenia nalezy oznaczyé

stezenie kreatyniny w surowicy i nastgpnie regularnie je kontrolowac:

- u pacjentdéw z prawidlowa czynnoscia nerek przynajmniej raz do roku

- przynajmniej dwa do czterech razy w ciagu roku u pacjentéw, u ktérych stgzenie kreatyniny jest
bliskie gornej granicy normy, oraz u pacjentéw w podeszlym wieku.

U pacjentéw w podesztym wieku pogorszenie czynnosci nerek wystepuje czesto i bezobjawowo.
Szczegdlng ostroznosé nalezy zachowad w sytuacjach, w ktérych moze dojs$é do zaburzenia czynnosci
nerek (np. kiedy rozpoczyna sig leczenie preparatem obnizajacym ciénienie tetnicze krwi lub lekiem
moczopgdnym, oraz kiedy rozpoczyna sig leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi).

Podawanie Srodkéw kontrastowych zawierajacych jod:

Poniewaz dozylne podanie srodkéw kontrastowych zawierajacych jod w badaniach radiologicznych
moze spowodowaé niewydolnosé nerek, metforminy chlorowodorek nalezy odstawi¢ przed badaniem.
Jego podawanie mozna wznowic nie wezesniej niz po 48 godzinach po badaniu i tylko po ocenieniu
czynnosci nerek i stwierdzeniu, Ze jest ona prawidlowa.

Zabiegi chirurgiczne:

Podawanie metforminy chlorowodorku nalezy przerwaé na 48 godzin przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym ze znieczuleniem ogdlnym, rdzeniowym badz zewnatrzoponowym. Leczenie.mozna .- -
wznowi€ nie wezesniej niz po 48 godzinach po zabiegu i odzyskaniu zdolnosci przyjmowania pokarméw
droga doustna, i tylko po stwierdzeniu, ze czynnosé nerek jest prawidlowa.

Dzieci i mlodziez:
Przed rozpoczgciem stosowania metforminy nalezy potwierdzi¢ rozpoznanie cukrzycy typu 2.

Nie odnotowano wplywu metforminy na wzrost i dojrzewanie piciowe podczas rocznych badan
kiinicznych, jednak badania dlugoterminowe u dzieci i mtodziezy w tym kierunku nie s dostgpne. Z
tego wzgledu zaleca sig uwaing obserwacjg powyzszych parametréw u dzieci w trakeie stosowania
metforminy, szczegdlnie u dzieci przed okresem dojrzewania.

Dzieci w wieku od 10 do 12 lat:

W kontrolowanych badaniach klinicznych wziglo udziat jedynie 15 dzieci w wieku od 10 do 12 lat.
Chociaz skuteczno$é i bezpieczefistwo stosowania metforminy u tych dzieci nie réznito sig od
skutecznosci i bezpieczenstwa u miodziezy, nalezy zachowaé ostrozno$é stosujac metformine n dzieci w

wiekn od 10 do 12 lat.

Inne $rodki ostroznosci:
¢ Nalezy przestrzegac zalecen diety cukrzycowej z regularnym przyjmowaniem weglowodanow w
czasie dnia. Pacjenci z nadwaga powinni ponadto kontynuowad diete niskokaloryczna.

* Nalezy regularnie wykonywaé rutynowe badania monitorujace przebieg cukrzycy.

¢ Metformina nie wywotuje hipoglikemii, jednak zaleca si¢ ostrozno$é w przypadku stosowania
Jej jednoczesnie z insuling lub z pochodnymi sulfonylomocznika.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Metforminy nie nalezy stosowa¢ z nastepujacymi substancjami:

Alkohol
W ostrym zatruciu alkoholem wzrasta ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej, szczegélnie w

przypadku:
- glodzenia lub niedozywienia;
- niewydolnosci watroby. MINISTERSTWO ZDROWIA
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Nalezy unika¢ spozywania alkoholu i lekdw zawierajacych alkohol.

Srodki kontrastowe zawierajace jod

Dozylne podanie $rodkéw kontrastowych zawierajacych jod moze prowadzié do niewydoinosci nerek, w
wyniku czego dochodzi do kumulacji metforminy i zwigkszenia ryzyka wystapienia kwasicy
mleczanowej. Podawanie metforminy chlorowodorku nalezy przerwaé przed badaniem. Podawanie
mozna wznowi¢ nie wezesniej niz po 48 godzinach po badaniu i tylko po ocenieniu czynnosci nerek i
stwierdzeniu, ze jest ona prawidlowa.

Metformine nalezy stosowaé ostroznie z nastepujgcymi lekami:

Glikokortykosteroidy (stosowane ogdlnie i miejscowo), leki pobudzajqce receptory S-adrenericzne i
leki moczopedne

Leki te wykazuja wewngtrzna aktywnosé hiperglikemiczna. Pacjenta nalezy poinformowaé o
koniecznosdci odpowiednio czgstej kontroli stezenia glukozy we krwi, szczegdlnie na poczatku
leczenia tym preparatem oraz Ze konieczne jest indywidualne dostosowanie dawki.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE)
Leki te moga zmnigjszac stgzenie glukozy we krwi. Jesli to konieczne nalezy dostosowaé dawke
metforminy w czasie jednoczesnego leczenia tymi preparatami i po ich odstawieniu.

4.6 Ciaza i laktacja

Stosowanie w okresie cigzy

Dotychezas nie ma dostgpnych danych epidemiologicznych. Badania na zwierzetach nie wykazuja,
szkodliwego wplywu na przebieg ciazy, rozwoj zarodka i ptodu, pordd i rozwéj dziecka po urodzeniu
(patrz punkt 5.3).

U kobiet z cukrzycg bedacych w ciaZy lub planujacych zajscie w ciaze nie nalezy stosowaé metforminy
chlorowodorku. W celu utrzymania stezen glukozy we krwi jak najbardziej zblizonych do wartosci
prawidtowych, nalezy zastosowac u nich insuling. Pozwala to zmniejszy¢ ryzyko wystapienia wad
rozwojowych ptodu powstatych w wyniku nieprawidtowych stezen glukozy we krwi.

Stosowanie w okresie laktacji

Metformina jest przeciwwskazana w okresie laktacji (patrz punkt 4.3).

Metformina przenika do mleka samic szczuréw. Analogiczne dane nie s dostepne u ludzi, dlatego
decyzjg o przerwaniu karmienia piersia lub odstawieniu metforminy nalezy podejmowac, biorac pod
uwage znaczenie leku dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Preparat stosowany w monoterapii nie wywoluje hipoglikemii w zwiazku z czym nie ma wplywu na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub obstuge maszyn. Nalezy jednak zwrécié pacjentowi uwage na
mozliwos¢ wystapienia hipoglikemii w przypadku jednoczesnego stosowania metforminy
chlorowodorku z innymi preparatami przeciwcukrzycowymi (pochodne sulfonylomocznika, insulina,
repaglinid).

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dzialania niepozadane moga wystapi¢ podczas leczenia metformina. Czestosé

wystgpowania zostata zdefiniowana nastepujaco:

bardzo czgsto: >1/10; czgsto: >1/100, <1/10; niezbyt czesto: >1/1000, <1/100; rzadko: >1/10 000,

<1/1000; bardzo rzadko: <1/10 000, tacznie z pojedynczymi przypadkami {czestos$é nie moze byé

oceniona na podstawie dostepnych danych).
MINISTERSTWO ZDROWIA
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Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czesto:

Nudnosci, wymioty, biegunka, béle brzucha i utrata apetytu. Objawy te wystepuja czeéciej na
poczatku leczenia i w wigkszosci przypadkéw ustepuja samoistnie. Aby im zapobiec zaleca sie
podawanie metforminy chlorowodorku 2 lub 3 razy na dobe, w czasie positkéw lub bezposrednio po
positkach. Stopniowe zwigkszanie dawki moze réwniez poprawi¢ tolerancje preparatu ze strony
przewodu pokarmowego.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadko:

Kwasica mleczanowa (0,03 przypadki/1000 pacjentolat; patrz punkt 4.4).

Bardzo rzadko:

Zmniejszenie wchtaniania witaminy B, i zmniejszenie jej stezenia w surowicy u pacjentéw
stosujgcych diugotrwale metforming. Nalezy zachowaé ostroznosé u pacjentéw z niedokrwistoscia
megaloblastyczna,

Zaburzenia ukiadu nerwowego
Czesto.

Zaburzenia smaku.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Bardzo rzadko:
Nieprawidlowe wyniki testow watrobowych lub zapalenie watroby ustepujace po odstawieniu

preparatu.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko:
Reakcje skome, takie jak rumief, $wiad, pokrzywka.

Dzieci i miodziez
Ograniczone dane wskazuja, ze dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 16 lat
miaty podobny charakter i nasilenie jak u dorostych.

4.9 Przedawkowanie

Nawet po jednorazowym przyjeciu 85 g metforminy chlorowodorku nie obserwowano
hipoglikemii, jednakze w takich przypadkach moze wystapi¢ kwasica mleczanowa. Duze
przedawkowanie metforminy lub wspdlistniejace czynniki ryzyka moga prowadzié do wystapienia
kwasicy mleczanowej. Kwasica mleczanowa jest stanem groznym i wymaga natychmiastowego
leczenia szpitalnego. Najbardziej skuteczna metoda usuniecia mleczanéw i metforminy jest
hemodializa.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: doustne leki przeciwcukrzycowe, pochodne biguanidu.
Kod ATC: A10B A02.

Metformina jest doustnym lekiem przeciwcukrzycowym z grupy pochodnych biguanidu,
zmniejszajacym stezenie glukozy w osoczu zaréwno na czezo, jak i po positku. Nie pobudza
wydzielania insuliny i dzigki temu nie wywotuje hipoglikemii.
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Metformina dziata prawdopodobnie na drodze trzech mechanizméw:

(1) zmniejszenie wytwarzania glukozy w watrobie poprzez hamowanie glukoneogenezy i
glikogenolizy;

(2} w migsniach poprzez zwigkszenie wrazliwosci komérek na insuling, wzmaga obwodowy
wychwyt glukozy i jej zuzycie;

(3) opoznienie wchianiania glukozy w jelitach.

Metformina stymuluje wewnatrzkomorkowa synteze glikogenu w wyniku dzialania na syntaze
glikogenu. Metformina zwigksza zdolnos¢ do transportu przez btong wszystkich typéw transporteréw
glukozy (GLUTS).

U pacjentéw niczaleznie od dziatania przeciwcukrzycowego, metformina wywiera korzystne
dzialanie na metabolizm lipidéw. W kontrolowanych $rednio i dlugotrwajacych badaniach
klinicznych wykazano, ze metformina zmniejsza stezenie cholesterolu catkowitego, frakeji LDL oraz
trojglicerydow,

Skutecznos¢ kliniczna:
Randomizowane prospektywne badania UKPDS (United Kingdom Prospective Diabetes Study)
wykazaly dlugotrwala skutecznosé metforminy w kontrolowaniu stgzenia glukozy we krwi w cukrzycy

typu 2.

Analiza wynikéw uzyskanych u pacjentow z nadwagg leczonych metforminy chlorowodorkiem, u

ktorych kontrolowanie stezenia glukozy sama dieta bylo nieskuteczne wykazata:

- znaczace Zmniejszenie ryzyka powiklan w cukrzycy typu 2 w grupie leczonej metformina (29,8
zdarzen/1000 pacjentolat) w poréwnaniu z grupa stosujaca jedynie diete (43,3 zdarzef/1000
pacjentolat), p=0,0023; a takze w poréwnaniu z grupami stosujacymi pochodna
sulfonylomocznika lub insuling (40,1 zdarze/1000 pacjentolat), p=0,0034;

- znaczace Zmniejszenie ryzyka Smiertelnosci zwiazanej z cukrzyca: u pacjentéw stosujacych
metforming - 7,5 zdarzet/1000 pacjentolat w poréwnaniu z pacjentami stosujacymi jedynie diete
— 12,7 zdarzen/1000 pacjentolat, p=0,017;

- znaczgce zmniejszenie ryzyka $miertelnosci ogélnej: u pacjentéw stosujacych metforming — 13,5
zdarzefi/1000 pacjentolat w poréwnaniu z pacjentami stosujacymi jedynie diete — 20,6
zdarzeri/ 1000 pacjentolat (p=0,011), a w grupach stosujacych pochodna suffonylomocznika lub
insuling — 18,9 zdarzen/1000 pacjentolat (p=0,021);

- znaczgce zmmniejszenie ryzyka zawahi migsnia sercowego: u pacjentéw stosujacych metforming —
I'l zdarzeri/1000 pacjentolat w poréwnaniu z pacjentami stosujacymi jedynie diete — 18
zdarzen/1000 pacjentolat (p=0,01).

Nie wykazano korzysci klinicznych ze stosowania metforminy chlorowodorku w leczeniu
skojarzonym z pochodnymi sulfonylomocznika.

U wybranych pacjentéw z cukrzycg typu 1 zastosowano skojarzone leczenie metforminy
chlorowodorkiem i insulina, lecz nie ustalono jakie sa korzysci kliniczne wynikajace z takiego
leczenia.

Wyniki kontrolowanych rocznych badan klinicznych przeprowadzonych na grupie dzieci i mtodziezy
w wieku od 10 do 16 lat wykazaly zblizong kontrole glikemii jak u dorostych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniv doustnym metforminy chlorowodorku T,,x wystepuje po 2,5 godzinie. Catkowita
biodostepnosé po podaniu dawek od 500 mg do 850 mg metforminy chlorowodorku w postaci tabletek
powlekanych wynosi okoto 50 do 60% u ludzi zdrowych. Okoto 20 do 30% leku podawanego doustnie
Jest wydalane z katem w stanie niezmienionym.
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Wehianianie metforminy chlorowodorku po podaniu doustnym jest niecatkowite. Przyjmuje sie, ze
farmakokinetyka wchianiania metforminy przebiega nieliniowo.

W przypadku zwykle stosowanych dawek i schematéw dawkowania, stan réwnowagi steZzefi w osoczu
wystepuje po uptywie 24 do 48 godzin i zwykle wynosi mniej niz 1 mikrogram/mi. W
kontrolowanych badaniach klinicznych maksymalne stezenie metforminy w osoczu (Ciay) nie
przekracza 4 mikrograméw/ml, nawet po zastosowaniu dawek maksymalnych.

Pokarm zmniejsza i nieznacznie opoznia absorpcje metforminy. W przypadku podania dawki 850 mg
metforminy chlorowodorku obserwowano o 40% mniejsze stezenie maksymalne w osoczu, o 25%
mniejsze AUC (powierzchnia pod krzywa) i wydtuzenie o 35 minut czasu osiagniecia
stezenia maksymalnego. Kliniczne znaczenie tych zmian nie jest znane.

Dystrybucia
Wigzanie z biatkami osocza jest bez zmaczenia. Metformina przenika do erytrocytéw. Maksymalne

stezenie we Krwi jest mniejsze niz w osoczu i wystepuje mniej wigce] w tym samym czasie. Krwinki
czerwone sq najprawdopodobniej drugim kompartmentem dystrybucii. Srednia objetosé dystrybucji (Vy)
wynosi od 63 do 276 1.

Metabolizm )
Metformina jest wydalana w moczu w stanie niezmienionym. Zadne metabolity nie zostaly

zidentyfikowane u ludz,

Wydalanie

Klirens nerkowy metforminy wynosi > 400 ml/min, co wskazuje na to, iz metformina jest wydalana w
wyniku przesaczania kigbuszkowego i wydzielania kanalikowego. Po podaniu doustnym rzeczywisty
okres pottrwania wynosi okoto 6,5 godziny. W przypadku zaburzonej czynnosci nerek klirens
nerkowy zmnigjsza si¢ proporcjonalnie do klirensu kreatyniny, tak wigc okres péitrwania w koficowej
tazie eliminacji ulega wydhuzeniu, prowadzac do zwiekszenia stezenia metforminy w osoczu.

Dzieci i miodzieZ:

Na podstawie pojedynczych badan po podaniu metforminy chlorowodorku w dawce 500 mg
wykazano, iz farmakokinetyka metforminy u dzieci jest zblizona do farmakokinetyki metforminy u
zdrowych osob dorostych.

Badanie z wielokrotnym podaniem dawek:

Dane obejmujg jedno badanie. Po wielokrotnym podaniu dzieciom dawek 500 mg metforminy
chlorowodorku dwa razy na dobg przez 7 dni, maksymalne stezenie w 0soczu (Caax) i AUC, byly
mniejsze odpowiednio o 33% i 40% w poréwnaniu z grupa 0s6b dorostych przyjmujacych dawki

500 mg dwa razy na dobe przez 14 dni. Ze wzgledu na to, ze dawkowanie jest ustalane indywidualnie
na podstawie steZzenia glukozy we krwi, nie ma to znaczenia klinicznego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uzyskane w konwencjonalnych badaniach farmakologicznych dotyczacych
bezpieczeristwa stosowania, toksycznosei zwiazanej z wielokrotnym podaniem dawki,
genotoksycznosci, dziatania rakotworczego i wplywu na rozrodczosé, nie wykazaty niebezpieczestwa
zwigzanego ze stosowaniem metforminy chlorowodorku u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hypromeloza (15 000 mPas)
Powidon (K 25)
Magnezu stearynian "
Hypromeloza (5 mPas) TRSTWO ZDROWIA
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Makrogol 6000
Tytanu dwutlenek (E 171).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecefi dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowania zawierajace 30 tabletek powlekanych (3 blistry po 10 sztuk)

Opakowania zawierajace 60 tabletek powlekanych (6 blistréw po 10 sztuk)
. Opakowania zawierajace 90 tabletek powlekanych (9 blistréw po 10 sztuk)

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr / g

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

05. M- 2o+

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05 . M. 001t

MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Polityki Lekowej i Farmacii
00-952 Warszawa
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