CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metfogamma 1000, 1000 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 1000 mg metforfifgrowodorku Ketformini hydrochloridum), co
odpowiada 780 mg metforminy.

Szczegotowy wykaz substancji pomocniczych, patrikp6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane
Biate podhine tabletki powlekane, z zaznaczdimia podziatu na jednej stronie ieffloka linia podziatu po
drugiej. Tabletka mee by podzielona na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy typu 2. szczegolnie u pacjenttylyoh, kiedy za pomagscisle przestrzeganej diety i
¢wiczen fizycznych nie mena utrzyma prawidtowego sizenia glukozy we krwi.

e U 0s6b dorostych produkt leczniczy Metfogamma 1@86letki powlekane nie by stosowany w
monoterapii lub w leczeniu skojarzonym z innymi gimymi lekami przeciwcukrzycowymi lub z
insuling.

e udzieci wwieku od 10 lat oraz u mtodzye produkt leczniczy Metfogamma 1000, tabletki pekéne
moze byt stosowany w monoterapii lub w leczeniu skojarzorzyimsulir.

U dorostych z nadwag z cukrzyg typu 2., leczonych metforminy chlorowodorkiem jdk&iem
pierwszego wyboru wykazano zmniejszenigsta@ci powiktan wywotanych cukrzyg (patrz punkt 5.1).

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Dorasli:
Monoterapia i leczenie skojarzone zinnymi doustnymi |ekami przeciwcukr zycowymi:

Zazwyczaj dawka pogikowa wynosi 500 mg do 850 mg metforminy chlorowmddiostosowane dwa lub
trzy razy na dob podczas lub po positku.

Po 10-15 dniach dawknalezy ustalc na podstawie warfoi stzenia glukozy we krwi. Powolne
zwiekszanie dawki mee poprawd tolerancg leku za strony przewodu pokarmowego.

U pacjentow otrzymugcych due dawki metforminy chlorowodorku (2 do 3 graméw date) maozna
zamient dwie tabletki powlekane metforminy chlorowodork®05mg na jeda tabletle powlekamn
produktu leczniczego Metfogamma 1000. Maksymahiacana dawka dobowa metforminy chlorowodorku
wynosi 3 g na dopw trzech dawkach podzielonych.



Je&ili planowane jest zagienie innego doustnego leku przeciwcukrzycowegtiorainy
chlorowodorkiem, naley odstawé poprzednio stosowany lek i rozpaédeczenie metforminy
chlorowodorkiem zgodnie z zalecanym dawkowaniem.

Leczenie skojarzone z insuling:
W celu uzyskania lepszej kontrolegenia glukozy we krwi, metforminy chlorowodorek sidina mog by¢
stosowane jednocgeie. Zazwyczaj stosowana dawka pgikawa wynosi 500 mg lub 850 mg 2 lub 3 razy

na dole, podczas gdy dawknsuliny ustala gina podstawie wynikow badanig&tnia glukozy we krwi.

Pacjenci w podesziym wieku:

U pacjentéw w podesztym wieku ze wedl na maliwo$¢ wystpienia zaburae czynndci nerek,
dawkowanie metforminy chlorowodorku powinnothystalone na podstawie oceny czyfuimerek.
Podczas leczenia metforminy chlorowodorkiem komniegest regularne kontrolowanie czydcionerek
(patrz punkt 4.4).

Dzieci i mtodzie:

Monoterapia i leczenie skojarzone zinsuling

e Produkt leczniczy Metfogamma 1000 tabletki powlekamxe by stosowany u dzieci w wieku od 10
lat i u mtodziey.

e Zazwyczaj stosowana dawka patkowa wynosi 500 mg lub 850 mg metforminy chlorowddi raz na
dobs podawana podczas lub po positku.

Po 10-15 dniach dawkowanie powinnc lmpostosowane do poziomwatnia glukozy we krwi. Powolne
zwiekszanie dawki mae poprawt tolerancg leku za strony przewodu pokarmowego. Maksymalhecaaa
dawka to 2 g metforminy chlorowodorku na dppodawane w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

4.3. Przeciwwskazania

- nadwraliwo$¢ na metforminy chlorowodorek lub ktérykolwiek zdagknikow leku;
- kwasica ketonowa, cukrzycowy stan prgadczkowy;
- niewydolnag¢ nerek lub zaburzenia czyriod nerek (klirens kreatyniny < 60 ml/min);
- ostre choroby mage prowadzi do zaburzenia czynia nerek np.:
= odwodnienie,
= ciezkie zakaenia,
= wstras,
= dozylne podawanigrodkow cieniujcych zawierajcych jod (patrz punkt 4.4).
- ostre lub przewlekte choroby, ktére maogpowodowa niedotlenienie tkanek:
= niewydolnd¢ serca lub oddechowa,
= $wiezo przebyty zawat mgénia sercowego,
= wstras.
niewydolna¢ watroby, ostre zatrucie alkoholem, alkoholizm

4.4. Specjalne ostrzegenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kwasica mleczanowa:

Kwasica mleczanowa jest rzadkim leczz&im powiklaniem metabolicznym (da smiertelnag¢ w
przypadku nie zastosowania w padpowiedniego leczenia), spowodowanym nagromadeenietforminy
chlorowodorku. Znane przypadki kwasicy mleczanowppcjentow leczonych metforminy
chlorowodorkiem dotyczyly oséb z poiva niewydolndgcia nerek. Wysipowaniu kwasicy mleczanowe;j




nalezy zapobiegéakontrolujac inne czynniki ryzyka (npzle kontrolowana cukrzyca, ketoza, gtodzenie,
nadmierne spgywanie alkoholu, niewydolrigé watroby oraz jakiekolwiek stany niedotlenienia).

Rozpoznanie;

Nalezy rozwazy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej, e wystepuja niespecyficzne objawy takie jak skurcze
migsni, zaburzenia trawienia, bol brzucha i péna ostabienie.

Kwasica mleczanowa charakteryzuje duszndcia, bdlami brzucha, hypotermi nastpujaca po niej
$piaczka. W badaniach laboratoryjnych stwierdzazanniejszenie pH krwi, zwkszenie sgzenia
mleczan6w w osoczu powgj 5 mmol/l, zwgkszenie luki anionowej oraz zgkszenie stosunku mleczanéw
do stzenia pirogronianéw. W przypadku podejrzenia kwasinetabolicznej, nafey przerwa& podawanie
chlorowodorku metforminy i natychmiast urée& pacjenta w szpitalu (patrz punkt 4.9).

Czynnag¢ nerek:

Poniewa metforminy chlorowodorek jest wydalany przez ngpkized rozpocxiem leczenia nahy
oznaczy w surowicy klirens kreatyniny (nioa stosowawzér Cockcrofta-Gault’a na podstawiezgnia
kreatyniny w surowicy), a naginie regularnie je kontrolowa

- co najmniej raz w roku u pacjentéw z prawidipgzynndacia nerek,
- co najmniej dwa do czterech razy w roku u pacjentdwtorych klirens kreatyniny jest aszy od
normy i u oséb w podesztym wieku.

U pacjentéw w podesztym wieku pogorszenie czyohnonerek wystpuje czsto i bezobjawowo. Szczegaln
ostraznoé¢ nalezy zachowad w sytuacjach, w ktérych me dojé do zaburzenia czynici nerek (np. kiedy
rozpoczyna si stosowanie leku ob#jacego cinienie lub leku moczaginego lub niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych).

Srodki kontrastuice zawierajce jod:

Poniewa dozylne zastosowanigrodkow kontrastujcych zawierajcych jod w czasie bada
radiologicznych mge prowadz do zaburzenia czynia nerek, nie wolno zgwa¢ metforminy
chlorowodorku przed, w czasie i do 48 godzin poamiul Podawanie leku mna wznowé po stwierdzeniu
prawidtowej czynnéci nerek (patrz punkt 4.5).

Zabiegi chirurgiczne:

W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznegaieczuleniem ogélnym dordzeniowym lub
zewntrzoponowym, natey przerwa podawanie metforminy chlorowodorku na 48 godziredrzabiegiem.
Terapia mae zosta wznowiona nie wczaiej niz 48 godzin po zabiegu, kiedy normalnexpalianie
pacjenta zostato wznowione oraz po upewnierduzei czynnéé nerek jest prawidtowa.

Dzieci i mtodzie:

Nalezy potwierdzé rozpoznanie cukrzycy typu 2. przed rozpgiem terapii metforminy chlorowodorkiem.

Podczas trwagych rok kontrolowanych bad&linicznych nie stwierdzono wptywu metforminy
chlorowodorku na wzrost i dojrzewanie; jedpakiie byty prowadzone badania diugoterminowe. 4 teg
powodu zaleca sidoktadne monitorowanie wptywu metforminy chloroweokll na te parametry u dzieci
leczonych metforminy chlorowodorkiem, szczegélnipnaypadku dzieci przed okresem dojrzewania.

Dzeci wwieku od 10 do 12 |at:

W badaniach klinicznych przeprowadzonycéréd dzieci i mtodziey byto tylko 15 dzieci w wieku 10-12
lat. Skuteczn€& i bezpieczéstwo stosowania metforminy chlorowodorku u dziecvigku ponkej 12 lat



nie r@ni si¢ od skutecznei i bezpieczastwa podawania metforminy chlorowodorku u starszyzieci i
mitodziezy. Zaleca si szczegoOlnie ostémie przepisywéa metforminy chlorowodorek dzieciom w wieku 10-
12 lat.

Innesrodki ostraznosci:

Wszyscy pacjenci powinni przestrzégaalecé diety regulugcej regularne przyjmowaniegglowodanéw
w ciagu dnia. Pacjenci z nadwagowinni przestrzegadiety niskokalorycznej.

Nalezy regularnie wykonywabadania laboratoryjne charakterystyczne dla cukrzy

Metforminy chlorowodorek nie wywotuje hipoglikemjednak naley zachowa szczegdln ostraznosé¢ w
razie stosowania go w skojarzeniu z insuylub innymi doustnymi produktami przeciwcukrzycowymp.
pochodnymi sulfonylomocznika lub meglitynidami).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Metforminy nie naley stosowa jednoczénie z nasipujacymi substancjami:

Alkohol:

W przypadkach ostrego zatrucia alkoholem, wysfe zwikszone ryzyko kwasicy mleczanowej,
szczegolnie, jdi dodatkowo wystpuje:

- niedaywienie lub gtodzenie

- zaburzenie czynrici watroby

Nalezy unikat spazywania alkoholu oraz produktéw leczniczych zawigeggh alkohol.

Srodki kontrastujgce zawierajgce jod (patrz punkt 4.4):

Dozylne podawanigrodkow kontrastujcych zawierajcych jod mae prowadz do niewydolnéci nerek, w
wyniku ktérej dochodzi do nagromadzenia metfornghjorowodorku, a wic ryzyko kwasicy mleczanowe;j
zwigksza s¢. Nalezy przerwa stosowanie metforminy chlorowodorku przed, w czasio 48 godzin po
badaniu. Terapia nze zostéa wznowiona po upewnieniugize czynné¢ nerek jest prawidtowa.

Skojarzenia wymagage szczegodlnej ostinosci:

« Produkty lecznicze wykazage wewrtrzng aktywna¢ hiperglikemiczi jakglikokortykosteroidy
(podawane ogdlnie lub miejscowo) i sympatomimetikimiary st¢zenia glukozy we krwi powinny gy
wykonywane cgsciej, szczegolnie na pogtku leczenia. Jdi jest to konieczne, natg indywidualnie
dostosowa dawlke metforminy podczas stosowania tych lekow orazchooidstawieniu.

e Leki moczopdne, szczegblnie diuretykefpowe mog zwicksz& ryzyko kwasicy mleczanowej ze
wzgledu na ich wplyw na czynié nerek.

4.6. Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciagza

Niekontrolowana cukrzyca w okresieizy (ciazowa lub nie) powjzana jest ze zwkszonym ryzykiem wad
wrodzonych i umieralniei okotoporodowe.

Ograniczone dane dotygz stosowania metforminy u kobietzarnych nie wykazujzwickszonego ryzyka
powstawania wad wrodzonych. Badania na zwteiczh nie wykazuj szkodliwego dziatania na przebieg
ciazy, rozwéj zarodka i ptodu, pordd i rozwéj dzieckayrodzeniu. Pacjentki z cukrzyplanupce chze

lub ktére g w ciazy, nie powinny przyjmowachlorowodorku metforminy. W takich przypadkachceiu
zmniejszenia ryzyka wygpienia wad rozwojowych ptodu powstatych w wynikemiawidtowych s{zen
glukozy we krwi, prawidtowe gkenie glukozy we krwi powinno lgyutrzymywane za pomaansuliny.



Laktacja

Metformina przenika do mleka kobiecego. Nie obsevewno dziata niepazadanych u noworodkéw i dzieci
karmionych piersi. Jednak z powodu braku wystarezajch danych nie zalecagdtarmienia piersi
podczas stosowania metforminy. Degyezy przerwa karmienie pierg, czy odstawd metforminy
chlorowodorek naliy podja¢ biorac pod uwag pozytywny wptyw karmienia piersioraz maliwe ryzyko
dla dziecka.

4.7. Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Monoterapia metforminy chlorowodorkiemie wywotuje hipoglikemii i w zwizku z tym nie ma wptywu
na zdolné¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaraazyn.

Jednak naley poinformowd pacjentaze metforminy chlorowodorek stosowany w skojarzenianymi
lekami przeciwcukrzycowymi (sulfonylomocznik, ingd, meglitynidy) mae wywota ryzyko
hipoglikemii.

4.8. Dziatania niepazadane

Nizej wymienione dziatania niepgdane wysipity w czasie terapii metforminy chlorowodorkiem.
W ocenie dziala niepaadanych zastosowano ngstijace czstotliwosci:

bardzo cesto & 1/10),

czesto % 1/100 do < 1/10),
niezbyt czsto & 1/1000 do < 1/100),
rzadko X1/10 000 do < 1/1000),

bardzo rzadko (< 10 000),
Czestas¢ nieznana (nie me by¢ okreslona na podstawie deginych danych).

W obrbie kazdej grupy o okrélonej czstasci wyskpowania dziatania niegadane § wymienione zgodnie
ze zmniejszajcym sk nasileniem.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: zaburzenia smaku.

Zaburzeniaotadka i jelit:

Bardzo czesto: zaburzeniaotadkowo-jelitowe, jak: nudniei, wymioty, biegunka, bdl brzucha, utrata
apetytu. Te objawy niegadane wys{puja najczsciej na pocatku leczenia i w wgkszaci przypadkdw
przemijap samoistnie. Aby im zapobiec, zaleca gizyjmowanie metforminy w czasie positku lub po
positku. Powolne zwkszanie dawki mze poprawd tolerancg leku ze strony przewodu pokarmowego.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;j:
Bardzo rzadko: reakcje skorne takie jak: rumigswiad skory, pokrzywka.

Zaburzenia metabolizmu i égwiania:

bardzo rzadko:

Kwasica mleczanowa (patrz punkt 4.4).

Zmniejszenie wchianiania witaminy B12 i zmniejszejgj stzenia w surowicy wyspowato u pacjentéw
w czasie terapii dtugotrwatej. Zaleca biranie pod uwagtakiej etiologii u pacjentow z anegni
megaloblastyczn

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych:

CzZestosé nieznana:

Pojedyncze przypadki nieprawidtowad w badaniach czynioi watroby lub zapalenie stroby
przemijapce po przerwaniu leczenia metforminy chlorowodarkie




W opublikowanych danych z balpostmarkietingowych i kontrolowanych baddinicznych w
ograniczonej grupie pacjentow pediatrycznych w wi@R-16 lat przyjmujcych metformig przez okres 1
roku, dziatania niepadane wykazuj podobrn czestotliwosé, rodzaj i nasilenie dziakeniepaadanych jak u
dorostych.

4.9. Przedawkowanie

Po jednorazowym zsciu 85 g metforminy chlorowodorku nie obserwowdngoglikemii chocia w takich
przypadkach mee rozwirgé si¢ kwasica mleczanowa. Silne przedawkowanie metfoyroitorowodorku
lub produktu podawanego w leczeniu skojarzonymearmmrowadat do kwasicy mleczanowej. Kwasica
mleczanowa jest nagtym przypadkiem i wymaga leczempitalnego. Najbardziej efektysvmetod,
usungcia z organizmu mleczanu i metforminy chlorowodojést hemodializa.

5. WLA SCIWO S$ClI FARMAKOLOGICZNE
5.1.Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajstzenie glukozy we krwi, pochodne biguanidu.
Kod ATC: A10BAO2

Metforminy chlorowodorek jest pochoglbiguanidu zmniejszaga stezenie glukozy w osoczu zar6wno na
czczo jak i po positku. Nie pobudza wydzielaniaulitsy, dlatego nie powoduje hipoglikemii.

Podstawg dziatania metforminy chlorowodorka prawdopodobnie trzy e mechanizmy:

(1) zmniejszenie wytwarzania glukozy watrobie poprzez hamowanie glukoneogenezy i glikotizno

(2) zwiekszenie wraliwosci na insulire w migsniach i wzmaenie obwodowego wychwytu glukozy i jej
Zuzycia,

(3) op&nienie absorpcji glukozy w jelitach.

Metforminy chlorowodorek pobudza wewtrekomorkows syntez glikogenu przez dziatanie na syniaz
glikogenu. Metformina zwksza zdolnéci transportowe wszystkich poznanych dotychczagajiav
nosnikéw glukozy przez btony komoérkowe (ang. glucasamsporters - GLUT).

U ludzi, niezalenie od wptywu na stenie glukozy we krwi, metformina wptywa korzystmia metabolizm
lipidow. W kontrolowanychrednio- i diugoterminowych badaniach klinicznychkayganoze metformina
w dawkach terapeutycznych zmniejszgshie cholesterolu catkowitego, cholesterolu frak@L i
tréjglicerydow.

Skuteczné¢ kliniczna:

W prospektywnym badaniu randomizowanym (UKPDS) vigikep korzystne, diugotrwate dziatanie
metforminy w kontroli sizenia glukozy we krwi w cukrzycy typu 2. u pacjentdarostych.

Analiza wynikéw bada pacjentéw z nadwadeczonych metforminy chlorowodorkiem , u ktéryansa

dieta byla niewystarczaga, doprowadzita do nagtujacych wnioskow:

- znacace zmniejszenie ryzyka stwierdzonych powtkéa cukrzycy w grupie leczonej metforminy
chlorowodorkiem (29,8 przypadkéw na 1000 pacjentdgznie), p=0,0023, w poréwnaniu do
stosowania wyjcznie diety (43,3 przypadki na 1000 pacjentéw r@gzaraz w poréwnaniu z¢znymi
wynikami dla grup leczonych sulfonylomocznikem $iting w monoterapii (40,1 przypadkéw na 1000
pacjentow rocznie), p=0,0034;

- znacace zmniejszenie ryzykamiertelnagci spowodowanej cukrzyc metforminy chlorowodorek - 7,5
przypadkéw na 1000 pacjentéw rocznie w poréwnagistesowaniem samej diety - 12,7 przypadkdéw
na 1000 pacjentow rocznie; p=0,017;

- znacace zmniejszenie ryzykamiertelnaci ogolnej: metforminy chlorowodorek - 13,5 przygéd na
1000 pacjentow rocznie w poréwnaniu z grgposujca sam, diete - 20,6 przypadkdw na 1000



pacjentow rocznie (p=0,011) oraz w poréwnaniaczhymi wynikami grup leczonych
sulfonylomocznikem i insulgw monoterapii - 18,9 przypadkéw na 1000 pacjentdeznie (p=0,021);

- znacace zmniejszenie ryzyka zawatugdtiia sercowego: metforminy chlorowodorek - 11 przijgav
na 1000 pacjentow rocznie, sama dieta - 18 przyadia 1000 pacjentow rocznie (p=0,01).

Nie stwierdzono zwekszonego korzystnego dziatania metforminy chlorogvkd w czasie réwnoczesnego
podawania sulfonylomocznika.

W cukrzycy typu 1. u niektérych pacjentéw stosowaraiforminy chlorowodorek w skojarzeniu z insaglin
jednak nie wykazano ostatecznie klinicznych kéceyakiego patczenia.

Kontrolowane badania kliniczne w ograniczonej papijildzieci w wieku 10-16 lat podczas jednorocznej
terapii, wykazaty podoknodpowied na leczenie (kontrelstezenia glukozy we krwi) jak u dorostych.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po doustnym podaniu metforminy chlorowodorkezehie maksymalne agjane jest po 2,5 godzinach
(Thay. Catkowita biodogfpnas¢ 500 mg lub 850 mg metforminy chlorowodorku poddnwcpostaci
tabletek powlekanych u ludzi zdrowych wynosi okb#®60%. Po doustnym podaniu, nie wchigaiczs¢
wydalana jest z katem i wynosi okoto 20-30%.

Po podaniu doustnym absorpcja metforminy chlorowkdgest niepetna. Przyjmujecsize
farmakokinetyka absorpcji metforminy chlorowodorke jest liniowa.

W przypadku zalecanych i zwykle stosowanych dawtekenie metforminy chlorowodorku w osoczu w
stanie stacjonarnym wygiuje w czasie od 24 do 48 godzin po podaniu i zenyist mniejsze il pg/ml.

W kontrolowanych badaniach klinicznych maksymalreenie metforminy chlorowodorku w osoczu

(Cinay Nie przekracza dg/ml, nawet po zastosowaniu dawek maksymalnych.

Pokarm zmniejsza i nieznacznie apia absorpe metforminy chlorowodorku. Po podaniu 850 mg
obserwowano o 40% mniejszeznie maksymalne w osoczu, 0 25% mnigjsawierzchng pod krzywg
(AUC) i wydtuzenie o 35 minut czasu wyslienia s¢zenia maksymalnego. Kliniczne znaczenie tych zmian
nie jest znane.

Dystrybucja:
Metformina w nieznacznym stopniu aze sk z biatkami osocza. Metforminy chlorowodorek prikardo

erytrocytow. Maksymalne gtenie we krwi jest mniejsze niv 0Soczu i wysipuje mniej weécej w tym
samym czasie. Czerwone krwinki grawdopodobnie drugim kompartmentem dystrybucijifomminy.
Srednia obgtos¢ dystrybucji (Vd) oscyluje nedzy 63-276 |.

Metabolizm:
Metforminy chlorowodorek jest wydalany w moczu aspaci niezmienionej. U ludzi nie zostaty
zidentyfikowanezadne metabolity.

Wydalanie:
Klirens nerkowy metforminy chlorowodorku jestakszy niz 400 ml/min, co wskazujee metforminy

chlorowodorek jest wydalany w wyniku przegania kébuszkowego i wydzielania kanalikowego. Po
podaniu doustnym rzeczywisty okres poéttrwania itdawej fazie eliminacji wynosi okoto 6,5 godziny.
W zaburzeniach czynidoi nerek klirens nerkowy jest zmniejszony propongjimie do klirensu kreatyniny,
w zwiazku z tym okres poitrwania jest wydhny, co prowadzi do zwkszenia stzenia metforminy
chlorowodorku w osoczu.

Dzieci i mtodzie:

Badania pojedynczej dawki: Po podaniu pojedyncagjkil 500 mg metforminy chlorowodorku u dzieci
wystepuje podobny profil farmakokinetyczny jak u zdrovyaorostych.

Badania wielokrotnej dawki: Dane ograniczag do jednego badania. Po wielokrotnym podaniu d&0Ki
mg chlorowodorku metforminy, dwa razy dziennie grgeedem dni u dzieci, maksymalnezsiie w
0soczu (Gay oraz powierzchnia pod krzyw(AUC,.) zmniejszyly st odpowiednio o okoto 33% i 40% w
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poréwnaniu z dorostymi chorymi na cukray&torzy otrzymali dawki 500 mg dwa razy na dqivzez 14
dni. Dawka jest ustalana indywidualne, zaie od s¢zenia glukozy we krwi, jest ograniczona stanem
klinicznym.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania przedkliniczne oparte na konwencjonalnyadtebiach farmakologicznych dotycych

bezpieczéstwa stosowania, toksyczud dawki wielokrotnej, genotoksyczéa, karcinogenngi i
toksycznego wptywu na rozréd nie wykazaty niebezpistwa u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

Hypromeloza (15 000 mPas),

Powidon (K25),

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza (5 m Pas),

Makrogol 6000,

Tytanu dwutlenek (E 171).

6.2. Niezgodndgci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

5 lat

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalegalotyczcych warunkow przechowywania.
6.5. Rodzaji zawartos¢ opakowania

Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowanie 15, 30, 60, 120 i 600 (20 x 30) tablgmklekanych.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.
W Polsce g dostpne opakowania:

- 30 tabletek powlekanych (2 blistry po 15 sztuk),

- 120 tabletek powlekanych (8 blistréw po 15 sztuk)

6.6. Szczegolndrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Niezuzyty produkt musi zostausunéty zgodnie z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Worwag Pharma GmbH & Co. KG

Calwer Str. 7

D-71 034 Boblingen

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14747

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

21.07.2008

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



