CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Normaglic 500 mg, tabletki powlekane
Normaglic 850 mg, tabletki powlekane
Normaglic 1000 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOwWY

Normaglic 500 mg
Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg metfornsimprowodorky co odpowiada 390 mg
metforminy.

Normaglic 850 mg
Kazda tabletka powlekana zawiera 850 mg metfornsimgrowodorki co odpowiada 663 mg
metforminy.

Normaglic 1000 mg
Kazda tabletka powlekana zawiera 1000 mg metforrohigrowodorku, co odpowiada 780 mg
metforminy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Normaglic 500 mg
Biate, okgagte, obustronnie wypukle tabletki powlekane z wgtionym ,A” na jednej i ,60” ha
drugiej stronie.

Normaglic 850 mg
Biate, okngte, obustronnie wypukle tabletki powlekane z wgtionym ,A” na jednej i ,61” na
drugiej stronie.

Normaglic 1000 mg
Biate, okngte, obustronnie wypukie tabletki powlekane z wgionym ,A” na jednej i ,62" na
drugiej stronie. Tabletki posiaddjnie podziatu, ktéra nie sity do rozkruszenia w celu potiia.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy typu 2, zwlaszcza u pacjentowmdwag, gdy za pomagsamej diety twiczen
fizycznych nie mana uzyska prawidtowej kontroli glikemii.

. U dorostych, produkt leczniczy Normaglic pgoby¢ stosowany w monoterapii lub
w skojarzeniu z innymi doustnymi lekami przeciwayaowymi lub z insulia.

. U dzieci w wieku powyej 10 lat i u miodzigy Normaglic mana stosowaw monoterapii lub
w skojarzeniu z insulin



U pacjentow z cukrzyctypu 2 i nadwag u ktérych po niepowodzeniu leczenia gatieta
wprowadzono metforminy chlorowodorek jako lek pisp&go rzutu, wykazano zmniejszeniestaci
powiktan cukrzycy (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli:
Stosowanie w monoterapii i w skojarzeniu z innymi dustnymi lekami przeciwcukrzycowymi

Zazwyczaj dawka poatkowa wynosi 500 mg lub 850 mg metforminy chlorowdd: dwa lub trzy
razy na dob, podawana w czasie positkbw lub po positkach.

Po 10 - 15 dniach dawhkalery dostosowéna podstawie pomiaruggenia glukozy we krwi. Powolne
zwigkszanie dawki mae poprawd tolerancg leku ze strony uktadu pokarmowego.

Zalecana maksymalna dawka dobowa metforminy chiodovku wynosi 3 g na debpodawana w
trzech dawkach podzielonych.

J&ili planowana jest zmiana innego doustnego lekugdnaaikrzycowego na metformgnpoprzedni
lek nalery odstawg i rozpoca¢ podawanie metforminy chlorowodorku w podanychzeyydawkach.

Stosowanie w skojarzeniu z insulig:

W celu uzyskania lepszej kontrolggénia glukozy we krwi mia stosowametforminy
chlorowodorek z insuli Zwykle dawka pocgkowa metforminy chlorowodorku wynosi 500 mg lub
850 mg dwa lub trzy razy na dgtbDawke insuliny ustala si na podstawie pomiaréwegenia glukozy
we Krwi.

Osoby w podesztym wieku:

Ze wzgkdu na ryzyko zaburfeczynndaci nerek u 0s6b w podesztym wieku dawkowanie metioy
chlorowodorku nalgy dostosowé na podstawie parametréw czydcianerek. Konieczna jest regularna
ocena czynnei nerek (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mtodziez:

Stosowanie w monoterapii i w skojarzeniu z insulig

. Normaglic mae by stosowany u dzieci w wieku powsj 10 lat i u miodzigy.

. Zazwyczaj dawka poatkowa wynosi 500 mg lub 850 mg metforminy chlorowddi raz na dag
podawana w czasie positkdw lub po positkach.

Po 10 - 15 dniach dawkalezy dostosowéna podstawie pomiaruegenia glukozy we krwi. Powolne
zwigkszanie dawki mae poprawd tolerancg ze strony przewodu pokarmowego. Zalecana maksgmaln
dawka metforminy chlorowodorku wynosi 2 g na ¢lgipdawana w dwaoch lub trzech dawkach
podzielonych.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwraliwos¢ na metforminy chlorowodorek lub kigolwiek substangj pomocnica.
. Cukrzycowa kwasica ketonowa, stan p&mgtzkowy w cukrzycy.
. Niewydolna¢ nerek lub zaburzenia czyrimd nerek (klirens kreatyniny < 60 ml/min)
. Ostre stany, ktére magowodowa zaburzenia czynioi nerek, takie jak:
- odwodnienie,
- ciezkie zakaenie,
- wstras,
- donaczyniowe podaniodkdw kontrastujcych zawierajcych jod (patrz punkt 4.4).
Ostre lub przewlekte choroby, ktére mogpowodowa niedotlenienie tkanek takie jak:
- niewydolna¢ serca lub niewydolrsé oddechowa,



- niedawno przebyty zawat serca,

- wstras.
* Niewydolna¢ watroby, ostre zatrucie alkoholem, alkoholizm.
* Karmienie piersi.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Kwasica mleczanowa

Kwasica mleczanowa jest rzadko wymtjacym, ale granym (z wysolg $miertelnGcia w razie braku
natychmiastowego leczenia) powiklaniem metabolioznktére mae powsta w wyniku kumulacji
metforminy chlorowodorku. Zgtoszone przypadki kvegsinleczanowej u pacjentéw leczonych
metforminy chlorowodorkiem wyspowaty przede wszystkim u 0s6b ze znacziewydolndcia
nerek. Ryzyko kwasicy mleczanowej ma i naley zmniejszy przez doktadpocere rowniez
innych czynnikéw ryzyka sprzyjaych kwasicy mleczanowej takich jate kontrolowana glikemia,
ketoza, dtugotrwate gtodzenie, nagwanie alkoholu, niewydolr$é watroby i inne stany zvgzane z
niedotlenieniem.

Rozpoznanie

Ryzyko kwasicy mleczanowej trzeba bzod uwag w przypadku wysipienia niespecyficznych
objawow takich jak: kurcze m@ini z zaburzeniami trawienia, jak: bdl brzuchagizka astenia.

Kwasica mlecznowa charakteryzuje giystepowaniem duszrigi, bélu brzucha, hipotermii, a
nastpnie$piaczki. W badaniach laboratoryjnych stwierdzazainniejszenie pH krwi, zwkszenie
stezenia mleczanéw w osoczu poigy 5 mmol/l i zwikszenie luki anionowej oraz zgkiszenie
stosunku szenia mleczanéw doetenia pirogroniandw. W przypadku podejrzenia kwasicy
mleczanowej nalgy przerwa podawanie metforminy chlorowodorku, a pacjentgctaniast
umiesci¢ w szpitalu (patrz punkt 4.9).

Czynnosé nerek:

Poniewa metforminy chlorowodorek usuwany jest przez netkitego przed rozpoeziem leczenia
oraz regularnie w trakcie jego trwania ngl®znacza stzenie kreatyniny:
- cOo najmniej raz w roku u pacjentow z prawidipgzynndacia nerek,
- co najmniej dwa lub cztery razy wagu roku u pacjentow, u ktorychegenie kreatyniny
w surowicy znajduje giw gornej granicy warkei uznanych za prawidtowe oraz u
pacjentéw w podesziym wieku.
Zaburzenia czynrigi nerek u 0s6b w podesztym wieku wysija czsto i bezobjawowo. Nakgy
zachowa szczegOla ostranosé w sytuacjach, w ktérych nie dogé do zaburze czynndci nerek,
np. na pocatku leczenia lekami przeciwnadoieniowymi lub moczogdnymi oraz niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi.

Podawaniesrodkow kontrastuj acych zawierapcych jod:

Poniewa podanie donaczyniowgodkow kontrastujcych zawierajcych jod w trakcie bada
radiologicznych mge prowadz do niewydolnéci nerek, nalgy przerwa leczenie metforminy
chlorowodorkiem przed badaniem lub na czas badaalkamana ponownie poda48 godzin po
zakaiczeniu badania, ale jedynie wtedy gdy oceniono pom® czynné¢ nerek i stwierdzonage jest
prawidtowa (patrz punkt 4.5).

Zabiegi chirurgiczne:

Nalezy przerwa stosowanie metforminy chlorowodorku 48 godzin grpanowanym zabiegiem
chirurgicznym z zastosowaniem znieczulenia ogolnpgeewodowego lub zewtrzoponowego.
Zwykle leczenie mgzna wznowé nie wczéniej niz 48 godzin od zabiegu lub rozpeca
przyjmowania positkéw, pod warunkiem stwierdzeniawidtowej czynnéci nerek.



Dzieci i mtodziez:

Przed rozpocgiem leczenia metforminy chlorowodorkiem nglg@otwierdzt rozpoznanie cukrzycy
typu 2.

W kontrolowanych badaniach klinicznych tra@ych rok nie stwierdzono wptywu metforminy
chlorowodorku na wzrost i dojrzewanie, brak diugaieowych bada dotyczacych obserwaciji w tym
zakresie. Dlatego zaleca sitarann obserwagj dzieci leczonych metforminy chlorowodorkiem,
szczegolnie przed okresem dojrzewania z ugdrgeniem wptywu metforminy chlorowodorku na
wymienione parametry.

Dzieci w wieku od 10 do 12 lat:

W kontrolowanych badaniach klinicznych z udziaterredi i mtodziery obserwacji poddano jedynie
15 pacjentéw w wieku od 10 do 12 lat. Wprawdziestigierdzono rénic skuteczngci i
bezpieczéstwa stosowania metforminy chlorowodorku u dzieavieku od 10 do 12 lat w
poréwnaniu ze starszymi dzii, ale zaleca giszczegdla ostraznos¢ w przypadku stosowania
metforminy u dzieci z tej grupy wiekowej.

Inne §rodki ostroznosci:

- Wszyscy pacjenci powinni kontynuowdiet z regularnym przyjmowaniemgglowodanow
w ciagu dnia. Pacjenci z nadwagowinni kontynuowa diete niskokalorycza.

- Nalezy regularnie wykonywé&badania laboratoryjne w celu kontroli cukrzycy.

- Metforminy chlorowodorek, stosowany w monoterapie powoduje hipoglikemii, natg
zachowa ostraznos¢ stosugc go w skojarzeniu z insuliriub pochodnymi
sulfonylomocznika.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Jednoczesne stosowanie z metformimie zalecane:

Alkohol
W ostrym zatruciu alkoholem istnieje zkszone ryzyko kwasicy mleczanowej, szczegélnie w
przypadku:
- gtodzenia lub niediywienia,
- niewydolndci watroby.
Nalezy unikat spazywania alkoholu i produktéw leczniczych zawiejch alkohol.

Srodki kontrastugce zawierajce jod (patrz punkt 4.4)

Donaczyniowe podanigodkow kontrastujcych zawierajcych jod mae prowadzi do
niewydolndci nerek, a w jej wyniku do kumulacji metforminylorowodorku i ryzyka kwasicy
mleczanowej.

Metforminy chlorowodorek naky odstawé przed badaniem lub na czas badania.

Leczenie ména wznowé nie wczéniej niz 48 godzin po badaniu i tylko po ocenieniu czy§uno
nerek i stwierdzeniu,e jest prawidtowa.

Jednoczesne stosowanie z metforngrwymagajace ostraznosci:

Glikokortykoseroidy (do stosowania ogélnego i ntieygego), leki pobudzaje receptory beta-2-
adrenergiczne i leki moczeginewykazup wewretrzmg aktywna¢ hiperglikemiczn. Nalezy
poinformowa pacjenta o konieczgoi czstego kontrolowania gtenia glukozy we krwi, zwtaszcza
na pocatku leczenia. W razie konieczéw dawle lekdéw przeciwcukrzycowych natg dostosowé
podczas jednoczesnego stosowania z innymi lekeami o ich odstawieniu.



Inhibitory konwertazy angiotensyny (AQEdg zmniejszé stezenie glukozy we krwi. Dlatego,
dostosowanie dawki metforminy chlorowodorkuimmkaza sie konieczne podczas jednoczesnego
stosowania tych lekow oraz po ich odstawieniu.

4.6 Ciaza i laktacja
Stosowanie u kobiet w ¢jzy

Dotychczas brak odpowiednich danych epidemiologicanBadania na zwiegiach nie wykazuaj
szkodliwego wptywu na przebiegagy, rozwdj zarodka i ptodu, przebieg porodu czy rogpo
urodzeniu (patrz punkt 5.3).

Cukrzycy nie nalgy leczy¢ metforminy chlorowodorkiem u pacjentek, ktére plarciaze lub s w
cigzy. Stosujic insulire nalezy dazy¢ do utrzymania stenia glukozy najbardziej zkhlbnego do
wartasci prawidtowych, aby zmniejs#yyzyko wad rozwojowych u ptodu, zgzianych z
nieprawidtowym stzeniem glukozy we krwi.

Stosowanie w okresie karmienia pierai

Metforminy chlorowodorekest przeciwwskazany do stosowania podczas karej@nisi.
Metforminy chlorowodorek przenika do mleka samiczszow. Brak podobnych danych u ludzi.
Podejmugc decyzg czy kontynuowé karmienie piersi czy przerwa leczenie metforminy
chlorowodorkiem natey uwzgkdni¢ znaczenie leczenia produktem leczniczym dla matki.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Metforminy chlorowodorek stosowany w monoterapé& powoduje hipoglikemii i tym samym nie ma
wptywu na zdolné¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwarigdzeh mechanicznych
w ruchu.

Nalezy zwrdci uwag; pacjenta na ryzyko hipoglikemii w przypadku stoaova metforminy
chlorowodorku jednoczeie z innymi lekami przeciwcukrzycowymi (pochodnymi
sulfonylomocznika, insulipy repaglinidem).

4.8 Dziatania niepazadane

W trakcie leczenia metforminy chlorowodorkiem magystpic¢ nizej wymienione dziatania
niepazadane.

Czestas¢ wyskpowania okréla sk nastpujaco:
Bardzo czsto: (> 1/10)

Czesto (>1/100 do < 1/10)

Niezbyt czsto (>1/1 000 do < 1/100)
Rzadko (>1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nie znana (ogstaé¢ nie mae by okreslona na podstawie daegtnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okréonej czstosci wystepowania objawy niepadane § wymienione
zgodnie ze zmniejszgym sk nasileniem.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: Zaburzenia smaku




Zaburzenigotadka i jelit:

Bardzo cesto: Zaburzeniaotadka i jelit takie jak: nudriei, wymioty, biegunka, bol brzucha i utrata
apetytu. Wymienione objawy niepmlane wystpuja najczsciej na pocatku leczenia i w wikszaci
przypadkdéw usipuja samoistnie. Aby im zapobiec zaleca gizyjmowanie metforminy
chlorodwodorku w dwoch lub trzech dawkach nagdetczasie positkéw lub po positkach. Stopniowe
zwiekszanie dawki mae rOwniez poprawt tolerancg produktu ze strony przewodu pokarmowego.

Zaburzenia skory i tkanki podskérney:
Bardzo rzadko:  Reakcje skérne, takie jak: rumjgwiad i pokrzywka.

Zaburzenia metabolizmu i egiania:
Bardzo rzadko:  Kwasica mleczanowa (patrz punkt 4.4).

Zmniejszenie wchianiania witaminy; 8 zmniejszenie jej gkenia w osoczu podczas diugotrwatego
leczenia metforminy chlorowodorkiem.sllal pacjenta wysfpuje anemia magaloblastyczna, zaleca
sie uwzgkdnienie takiej etiologii.

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych:
Nie znana: pojedyncze przypadki nieprawidtowych ikgw bada czynnagci watroby lub zapalenia
watroby przemijajcych po odstawieniu metforminy chlorowodorku.

Dane z publikacji i z danych po wprowadzeniu pradu&czniczego na rynek oraz z kontrolowanych
bada klinicznych na ograniczonej populacji dzigmej w wieku od 10 do 16 lat leczonej przez rok
wskazuj, ze dziatania niepmdane maj podobny charakter i nasilenie jak w populacji oséb
dorostych.

49 Przedawkowanie

Po jednorazowym przggiu metforminy chlorowodorku do 85 g nie obserwowaipoglikemii,
jednak w takich przypadkach wypita kwasica mleczanowa. Przedawkowanie metforminy
chlorowodorkiem lub wspdétistnienie innych czynnikéyzyka mae spowodowéakwasic;
mleczanow. Kwasica mleczanowa jest stanem zagggym zyciu i wymaga leczenia szpitalnego.
Najskuteczniejsgmetod, usuwania mleczandw i metforminy chlorowodorku gamizmu jest
hemodializa.

5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki zmniejgzajstzenie glukozy we krwi, z wyikiem insuliny.
Biguanidy
Kod ATC: A10BA02

Metforminy chlorowodorek naky do grupy biguanidéw o dziataniu przeciwhipergiikeznym,
ktory obniza stzenia glukozy na czczo i po positkach. Nie nasilalziglania insuliny i dzaki temu
nie powoduje hipoglikemii.

Metforminy chlorowodorek ma trzy mechanizmy dziaaprzeciwcukrzycowego:

) zmniejszenie wytwarzania glukozy wtwobie poprzez hamowanie glukoneogenezy
i glikogenolizy

(2) w migsniach zweksza wraliwosé na insuli wzmagagc obwodowy wychwyt glukozy i jej
zuzycie

3) op&nia absorpg glukozy w jelicie.

Metforminy chlorowodorek nasila wewtnzkomorkows syntez glikogenu dziatajc na syntag
glikogenu.



Metforminy chlorowodorek zwksza zdolnéci transportowe wszystkich rodzajéwsnikow glukozy
przez btony komoérkowe (ang. glucose transport&sUT).

U ludzi, niezalenie od wptywu na glikenai metforminy chlorowodorek korzystnie wpltywa na
metabolizm ttuszczy. W kontrolowanyéfrednio- i dtugoterminowych badaniach klinicznych
wykazanoze metforminy chlorowodorek w dawkach terapeutychrgmniejsza gtzenie cholesterolu
catkowitego, cholesterolu LDL i triglicerydow.

Skuteczné® kliniczna

Prospektywne badania z randomiza@ng. United Kingdom Prospective Diabetes StudiKPDS)
potwierdzity diugotrwate korZgi intensywnej kontroli glikemii w cukrzycy typul2oséb dorostych.

Analiza wynikéw uzyskanych u pacjentow z nadwaagzonych metforminy chlorowodorkiem, po
nieskutecznym leczeniu sardieta wykazata:

. istotne zmniejszenie bezwzdhego ryzyka powikia cukrzycy w grupie leczonej metforminy
chlorowodorkiem (29,8 zdar#z& 000 pacjento-lat) w porownaniu z gaupczor, sam, diety
(43,3 zdarz&/1000 pacjento-lat), p=0,0023 i w porownaniaahymi wynikami grupy
leczonej pochodnymi sulfonylomocznika i grupy lemepinsulira, w monoterapii (40,1 zdaraé
1000 pacjento-lat), p=0,0034;

. istotne zmniejszenie bezwzghego ryzykamiertelngci zwiazanej z cukrzyg w grupie
leczonej metforminy chlorowodorkiem 7,5 zdanZ€00 pacjento-lat, w grupie leczonej sam
dieta 12,7 zdarz&/1000 pacjento-lat, p=0,017;

. istotne zmniejszenie bezwzdhego ryzykamiertelngci ogblnej: w grupie leczonej
metforminy chlorowodorkiem 13,5 zdarZ&000 pacjento-lat, w grupie leczonej sadieta
20,6 zdarz&/1000 pacjento-lat (p=0,011) i w poréwnaniweznymi wynikami grupy leczonej
pochodnymi sulfonylomocznika i grupy leczonej inmsgw monoterapii 18,9 zdaraid 000
pacjento-lat (p=0,021);

. istotne zmniejszenie bezwzdhego ryzyka zawatu serca: w grupie leczonej mitifoy
chlorowodorkiem 11 zdaraé1000 pacjento-lat, w grupie leczonej saaiety 18 zdarza/1000
pacjento-lat (p=0,01).

Nie wykazano korzici ze stosowania metforminy chlorowodorku jako lekugiego wyboru w
leczeniu skojarzonym z pochodnymi sulfonylomocznika

W cukrzycy typu 1 u niektérych pacjentéw stosowareiforminy chlorowodorek z insulinale
klinicznie korzyci tego podczenia nie zostaly oficjalnie ustalone.

Kontrolowane badania kliniczne w ograniczonej geuglieci w wieku od 10 do 16 lat, leczonej przez
rok, wykazaly reakej na leczenie podolajak u oséb dorostych.

5.2 Wi&ciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po doustnym podaniu metforminy chlorowodorkgiaxWystepuje po 2,5 godzinach. U zdrowych
ochotnikéw catkowita biodogpnasé po podaniu 500 mg lub 850 mg tabletki metforminy
chlorowodorku siga 50-60%. Po podaniu doustnym, okoto 20-30% dgagtiwydalane z katem w
postaci niezmienionej.

Po podaniu doustnym wchtanianie metforminy chlordarku mae ulec wysyceniu i nie jest
catkowita. Uwaa sk, ze farmakokinetyka metforminy chlorowodorku jestlimiewa.



W przypadku zalecanych dawek metforminy chlorow&darschematéw dawkowaniaggenie w
0soczu w stanie stacjonarnym wymije w czasie od 24 do 48 godzin i zwykle jest fiszie niz

1 pg/ml. W kontrolowanych badaniach klinicznych maksyme s¢zenie metforminy chlorowodorku
W 0s0czU (Gay Nie przekraczato gg/ml, nawet po zastosowaniu dawek maksymalnych.

Pokarm zmniejsza i nieznacznie épia wchtanianie metforminy chlorowodorku. W przygad
podania dawki 850 mg, obserwowano 0 40% mniejszesie maksymalne w osoczu, 0 25%
mniejsz powierzchng pod krzyws, (AUC) oraz wydhienie o 35 minut czasu wysglienia s¢zenia
maksymalnego. Kliniczne znaczenie tych wynikow jgsznane.

Dystrybucja

Metformina w nieznacznym stopniu aie sk z biatkami osocza. Metforminy chlorowodorek preni
do erytrocytéw. Maksymalneegenie leku we krwi jest mniejszezniv osoczu i wysgpuje mniej
wiecej w tym samym czasie. Krwinki czerworgpawdopodobnie drugim kompartmentem
dystrybucji metforminySrednia obgtos¢ dystrybuciji (Vd) wynosi 63-276 1.

Metabolizm
Metforminy chlorowodorek jest wydalany z moczem @staci niezmienionej. Nie zidentyfikowano
metabolitow u ludzi.

Wydalanie

Klirens nerkowy metforminy chlorowodorku jestekézy niz 400 ml/min, co wskazuje na toe
metforminy chlorowodorek jest wydalana w wyniku gggczania kébuszkowego i wydzielania
kanalikowego. Po podaniu doustnym okres péttrwarniaosi okoto 6,5 godz.

W zaburzeniach czyndoi nerek klirens nerkowy jest zmniejszony propongjimie do klirensu
kreatyniny, w zwazku z tym okres poitrwania jest wydliny. Prowadzi to do zwkszenia stzenia
metforminy chlorowodorku w osoczu.

Dzieci i mtodziez
Badania z dawkpojedyncz: po podaniu dawki pojedynczej metforminy chlorowdds 500 mg u
dzieci obserwowano profil farmakokinetyczny jakdrawvych oséb dorostych.

Badania z dawkwielokrotra: dostpne g dane tylko z jednego badania. Po podaniu dawek
wielokrotnych 500 mg dwa razy na dofwzez 7 dni u dzieci maksymalnezgnie w 0soczu (e

i ekspozycja uktadowa (AUSG) byty mniejsze odpowiednio o 33% i 40%: i dorostych osob
chorych na cukrzycktérym podawano dawki wielokrotne 500 mg dwa raaydok przez 14 dni. W
zwiazku z tym,ze dawk leku ustala siindywidualnie na podstawieegenia glukozy we krwi, dane
te maj ograniczone znaczenie kliniczne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Dane przedkliniczne pochagtz z konwencjonalnych baftléarmakologicznych dotyezych
bezpieczéstwa stosowania leku, toksyczaodawki wielokrotnej, genotoksyczéu,

karcynogenngi i toksycznego wptywu na rozrod, nie wykazatyb@epieczéastwa stosowania
u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdze tabletki:

Powidon
Magnezu stearynian



Otoczka:

Hypromeloza

Makrogol

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zaleaelotyczacych przechowywania.

6.5. Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Normaglic 500 mg / 850 mg:

20, 28, 30, 40, 42, 50, 56, 60, 70, 80, 84, 90,198, 120, 200, 300 lub 400 tabletek powlekanych

pakowane w blistry (PVC/PVDC/Aluminium), kdy blister zawiera 10 lub 14 tabletek powlekanych.

Normaglic 1000 mg:

20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 lub 120 taklptavlekanych pakowane w blistry

(PVC/PVDC/Aluminium), kady blister zawiera 10 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Kazdy niewykorzystany produkt lub zyty materiat medyczny natg usura¢ zgodnie z lokalnymi

wytycznymi.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedstbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA, ul. Wincenteda R, 58-500 Jelenia Géra, Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
500 mg — 15233; 850 mg — 15234; 1000 mg - 15235

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

2009.03.18/ 2011.09.21

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

2009.03.18/ 2011.09.21



