CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metformax 1000, 1000 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 1000 mg metforminy chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Biata, owalna tabletka, z linia dzielaca i wytloczonym napisem ,,9/3” po jednej stronie i,,72/14” po
drugiej stronie.

Linia dzielaca stuzy wytacznie do przelamania tabletki w celu utatwienia potykania i nie dzieli tabletki
na dwie rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy typu 2 u dorostych, zwlaszcza u pacjentow z nadwaga, gdy za pomoca
przestrzegania diety i ¢wiczen fizycznych nie mozna uzyska¢ prawidtowego stgzenia glukozy we
krwi.

U dorostych, metformina moze by¢ stosowana w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym z innymi
doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub z insuling.

U dzieci w wieku od 10 lat oraz u mtodziezy, metformina moze by¢ stosowana w monoterapii lub w
leczeniu skojarzonym z insulina.

U pacjentéw z cukrzyca typu 2 i nadwaga, leczonych metforming jako lekiem pierwszego rzutu po
nieskutecznym leczeniu dieta, wykazano zmniejszenie liczby powiktan cukrzycy (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposb podawania
Dorosli

Monoterapia i leczenie skojarzone z innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi
Zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 1 tabletke o mocy 500 Iub 850 mg, 2 lub 3 razy na dobg

w trakcie lub po positkach.

. Po 10 do 15 dniach leczenia nalezy dostosowa¢ dawkg na podstawie pomiaru stgzenia glukozy
we krwi. Powolne zwigkszanie dawki moze poprawi¢ tolerancj¢ produktu leczniczego w
przewodzie pokarmowym.

. U pacjentéw przyjmujacych wigksza dawke (2 lub 3 g na dobg), mozna zamieni¢ 2 tabletki
metforminy 500 mg na jedna tabletke metforminy 1000 mg.

. Maksymalna zalecana dawka metforminy wynosi 3 g na dobe.



. Jesli jest planowana zamiana innego doustnego preparatu przeciwcukrzycowego na
metforming: nalezy przerwa¢ podawanie innego produktu leczniczego i rozpocza¢ podawanie
metforminy w dawce podanej powyzej.

Leczenie skojarzone z insuling

Produkt leczniczy Metformax 1000 i insulina moga by¢ stosowane w leczeniu skojarzonym w celu
osiagnigcia lepszej kontroli stezenia glukozy we krwi.

Metformina podawana jest w zazwyczaj stosowanej dawce poczatkowej, wynoszacej jedna tabletke
500 mg lub 850 mg 2-3 razy na dobg, a dawka insuliny jest dobierana na podstawie pomiaréw st¢zenia
glukozy we krwi.

Pacjenci w podesztiym wieku

Z powodu mozliwosci wystapienia zaburzen czynno$ci nerek u pacjentoéw w podesztym wieku, nalezy
dostosowa¢ dawke produktu leczniczego Metformax 1000 na podstawie czynnosci nerek. Konieczna
jest systematyczna ocena czynno$ci nerek (patrz punkt 4.4).

Dzieci oraz miodziez

Monoterapia i leczenie skojarzone z insuling

. Produkt leczniczy Metformax 1000 moze by¢ stosowany u dzieci w wieku powyzej 10 lat oraz
milodziezy.

. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa metforminy wynosi jedna tabletke 500 mg lub 850
mg raz na dobg w trakcie positkéw lub po positkach.

. Po 10 do 15 dniach dawka powinna by¢ dostosowana na podstawie pomiaru st¢zenia glukozy

we krwi. Powolne zwigkszanie dawki moze poprawic¢ tolerancje¢ produktu leczniczego w
przewodzie pokarmowym. Maksymalna zalecana dawka metforminy wynosi 2 g na dobg,
przyjeta w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na metforminy chlorowodorek lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.

. Cukrzycowa kwasica ketonowa, cukrzycowy stan przeds$piaczkowy.

. Niewydolnos¢ lub zaburzenia czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny <60 ml/min).

. Ostre stany z potencjalng mozliwo$cig zmiany czynnosci nerek, takie jak: odwodnienie,
cigzkie zakazenie, wstrzas, donaczyniowe podanie Srodkow kontrastujacych zawierajacych jod
(patrz punkt 4.4).

. Ostre lub przewlekte choroby, ktére moga powodowac hipoksj¢ tkanek, takie jak:
niewydolnos$¢ serca lub niewydolnos¢ oddechowa, niedawno przebyty zawat serca, wstrzas.

. Niewydolnos¢ watroby, ostre zatrucie alkoholem, alkoholizm.

. Laktacja.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kwasica mleczanowa

Kwasica mleczanowa jest rzadkim ale cigzkim (wysoka §miertelnos¢ w przypadku braku
odpowiedniego leczenia) powiktaniem metabolicznym, ktdre moze wystapi¢ z powodu kumulacji
metforminy. Zgloszone przypadki kwasicy mleczanowej u pacjentéw leczonych metforminag
wystgpowaty gtownie u 0s6b z cukrzyca i znaczaca niewydolnoscia nerek. Czgsto$¢ wystgpowania
kwasicy mleczanowej mozna i nalezy zmniejszy¢ poprzez oceng innych wspotistniejacych czynnikow
ryzyka, jak zle kontrolowana cukrzyca, ketoza, przedtuzone glodzenie, nadmierne spozycie alkoholu,
niewydolno$¢ watroby i wszystkie inne stany przebiegajace z hipoksja.

Rozpoznanie



Charakterystyczne objawy kwasicy mleczanowej to: dusznos¢ kwasicza, bole brzucha i hipotermia, a
nastepnie $piaczka. W badaniach laboratoryjnych stwierdza si¢ zmniejszenie pH krwi, stezenie
mleczandw w osoczu powyzej 5 mmol/l, zwigkszona luke anionowa oraz wskaznik stosunku stgzenia
mleczan6éw do pirogronianow. Jesli podejrzewa si¢ kwasic¢ metaboliczna, nalezy przerwac¢ podawanie
metforminy i pacjent powinien by¢ natychmiast hospitalizowany (patrz punkt 4.9).

Czynnos¢ nerek

Poniewaz metformina jest wydalana przez nerki, przed rozpoczgciem leczenia nalezy oznaczy¢

stezenie kreatyniny w surowicy i regularnie powtarza¢ oznaczenia w trakcie leczenia:

. co najmniej raz w roku u pacjentow z prawidlowa czynno$cia nerek,

. co najmniej 2 do 4 razy w roku u pacjentow ze stgzeniem kreatyniny w surowicy na
gornej granicy normy i u pacjentow w podeszitym wieku.

Zmnigjszenie czynnosci nerek u pacjentow w podesztym wieku wystepuje czgsto i jest bezobjawowe.
Nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ w sytuacjach, gdy czynnos$¢ nerek moze by¢ zaburzona, np.
podczas rozpoczynania terapii przeciwnadci$nieniowej lub preparatami moczopednymi oraz
rozpoczynania terapii niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Podawanie $rodkéw kontrastujacych zawierajacych jod

Donaczyniowe podanie jodowych §rodkow kontrastujacych w trakcie badan radiologicznych moze
powodowac niewydolnos$¢ nerek, dlatego nalezy przerwac podawanie metforminy przed badaniem lub
w momencie wykonywania badania, nie rozpoczyna¢ podawania do 48 godzin po badaniu, i tylko po
oznaczeniu parametrow czynno$ciowych nerek i potwierdzeniu, ze sa prawidtowe (patrz punkt 4.4).

Zabiegi chirurgiczne

Podawanie metforminy chlorowodorku nalezy przerwac¢ na 48 godzin przed planowym zabiegiem
operacyjnym wykonywanym w znieczuleniu ogélnym, a leczenie powinno zosta¢ wznowione nie
wczesniej niz 48 godzin po zabiegu.

Dzieci oraz miodziez

Przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym Metformax 1000 nalezy potwierdzi¢ rozpoznanie
cukrzycy typu 2.

W trwajacych rok kontrolowanych badaniach klinicznych, nie wykryto wptywu metforminy na wzrost
i dojrzewanie ptciowe, chociaz brak jest dtugoterminowych danych dotyczacych tej szczegdlnej grupy
pacjentow. Dlatego tez, zaleca si¢ ostrozng obserwacje wptywu metforminy na te parametry u dzieci
leczonych metformina, zwlaszcza u dzieci przed okresem dojrzewania.

Dzieci w wieku od 10 do 12 lat

Do kontrolowanych badan klinicznych prowadzonych u dzieci i mtodziezy wiaczono tylko 15
pacjentow w wieku od 10 do 12 lat. Chociaz skuteczno$¢ i bezpieczenstwo metforminy w grupie
wiekowej dzieci ponizej 12 lat nie rozni si¢ od skutecznosci 1 bezpieczenstwa w grupie starszych
dzieci, zaleca si¢ szczegodlnie ostroznie stosowa¢ metforming u dzieci w wieku od 10 do 12 lat.

Inne $rodki ostroznosci

. Wszyscy pacjenci powinni kontynuowac dietg z regularnym przyjmowaniem weglowodanow
podczas dnia. Pacjenci z nadwaga powinni kontynuowac dietg z ograniczona podaza kalorii.

. Nalezy regularnie wykonywac¢ badania laboratoryjne rutynowo stosowane w celu kontroli
cukrzycy.

. Sama metformina nigdy nie powoduje hipoglikemii, niemniej jednak zalecana jest ostroznosc¢

w przypadku leczenia skojarzonego metforming i insuling lub pochodnymi sufonylomocznika.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania

Alkohol

W przypadku ostrego zatrucia alkoholowego istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia kwasicy
mleczanowej, zwlaszcza w przypadku:

. glodzenia lub niedozywienia,

. niewydolnos$ci watroby.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu i lekéw zawierajacych alkohol.

Srodki kontrastujqce zawierajqce jod (patrz punk 4.4)
Donaczyniowe podanie §rodkoéw kontrastujacych zawierajacych jod moze powodowac¢ niewydolnos¢
nerek, prowadzaca do kumulacji metforminy i zwigkszenia ryzyka kwasicy mleczanowe;j.

Nalezy przerwa¢ podawanie metforminy przed badaniem lub w momencie wykonywania badania, i
nie nalezy ponownie rozpoczynac leczenia przez 48 godzin po badaniu, i tylko po oznaczeniu
parametrow czynnosciowych nerek (Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania)
1 potwierdzeniu, ze sa prawidlowe.

Jednoczesne podanie wymagajqce zachowania srodkow ostroznosci

Glikokortykosteroidy (do stosowania ogolnego i miejscowego), leki pobudzajqce receptory f.-
adrenergiczne i leki moczopedne maja wewnetrzna aktywnos$¢ hiperglikemizujaca. Nalezy o tym
poinformowac¢ pacjenta i przeprowadzac czgsciej kontrolg stgzenia glukozy we krwi, zwlaszcza na
poczatku leczenia. Jesli jest to konieczne, nalezy dostosowac dawke leku przeciwcukrzycowego
podczas skojarzonej terapii innym lekiem i po jego odstawieniu.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE) moga zmniejszaé stgzenie glukozy we krwi. Jesli
jest to konieczne, nalezy dostosowa¢ dawke leku przeciwcukrzycowego podczas skojarzonej terapii
innym lekiem 1 po jego odstawieniu.

4.6 Ciazailaktacja

Dotychczas brak odpowiednich danych epidemiologicznych. Badania przeprowadzone na zwierzgtach
nie wykazaty szkodliwego dzialania na ciazg, rozwoj embrionu i ptodu, pordd i rozwdj po urodzeniu
(patrz punkt 5.3).

Jesli pacjentka planuje ciazg 1 podczas ciazy, cukrzyca nie powinna by¢ leczona metforming lecz
insulina, w celu utrzymania stgzenia glukozy we krwi w zakresie mozliwie najblizszym warto§ciom
prawidtowym w celu zmniejszenia ryzyka wad rozwojowych u plodu spowodowanych
nieprawidlowym stezeniem glukozy.

Metformina przenika do mleka u karmiacych szczuréw. Nie sa dostepne podobne dane dotyczace
ludzi, dlatego nalezy podja¢ decyzjg o zaprzestaniu karmienia piersia lub przerwaniu stosowania
metforminy, biorac pod uwagg znaczenie stosowania substancji czynnej dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Monoterapia metformina nie powoduje hipoglikemii i dlatego nie wywiera wptywu na zdolno$¢
prowadzenia pojazdoéw i obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Jednakze, nalezy powiadomi¢ pacjentdw o ryzyku wystapienia hipoglikemii w przypadku stosowania
metforminy w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi (pochodne sulfonylomocznika,
insulina, repaglinid).



4.8 Dzialania niepozadane

W trakcie leczenia metforming moga wystapic¢ nast¢pujace dziatania niepozadane. Czestosé
wystepowania dzialan niepozadanych jest definiowana jako wystepujace: bardzo czgsto: > 1/10;
czesto: > 1/100 do < 1/10; niezbyt czesto: > 1/1000 do < 1/100; rzadko: > 1/10 000 do < 1/1000;
bardzo rzadko: < 1/10 000, nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych
danych).

Zaburzenia metabolizmu i odzywienia

Bardzo rzadko: podczas dlugoterminowego stosowania metforminy opisano zmniejszenie wchianiania
witaminy B, ze zmniejszeniem st¢zenia w surowicy. Zaleca si¢ rozwazenie takiej etiologii u
pacjentow z wystepujaca niedokrwisto$cia megaloblastyczna.

Bardzo rzadko: kwasica mleczanowa (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: zaburzenia smaku.

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czesto: zaburzenia zotadka i jelit takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha i utrata
apetytu. Te zaburzenia wystgpuja najczesciej na poczatku leczenia i ustepuja samoistnie w wigkszosci
przypadkow. Aby zapobiec tym objawom, zalecane jest podawanie metforminy w 2 lub 3 dawkach
dobowych w czasie lub po positkach. Powolne zwigkszanie dawki moze poprawiac tolerancje
zotadkowo-jelitowa.

Zaburzenia watroby i drog z6tciowych

Nieznana: nieprawidtowe wyniki badan czynno$ciowych watroby lub zapalenie watroby, ustepujace
po przerwaniu leczenia metformina.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Bardzo rzadko: reakcje skorne jak rumien, swiad, pokrzywka.

Z danych opublikowanych po wprowadzeniu leku do obrotu i kontrolowanych badan klinicznych
wynika, ze w ograniczonej populacji pacjentow w wieku od 10 do 16 lat leczonych przez 1 rok
wystepowaty podobne dziatania niepozadane i o podobnym nasileniu, jak w grupie dorostych.
4.9 Przedawkowanie

Podczas podawania dawek metforminy do 85 g nie stwierdzono wystgpowania hipoglikemii,
aczkolwiek opisano w takich przypadkach wystepowanie kwasicy mleczanowej. Znaczne
przedawkowanie metforminy lub wspdtistniejace czynniki ryzyka moga powodowaé kwasicg
mleczanowa. Kwasica mleczanowa jest stanem zagrozenia zycia i musi by¢ leczona w szpitalu.
Najbardziej skuteczng metodg usuwania mleczanéw i metforminy jest hemodializa.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: doustne leki przeciwcukrzycowe, biguanidy
Kod ATC: A10B A02



Metformina jest biguanidem o dziataniu przeciwhiperglikemicznym, zmniejszajacym zardéwno
podstawowe i popositkowe stezenie glukozy we krwi. Preparat nie pobudza wydzielania insuliny 1
dlatego nie powoduje hipoglikemii.

Metformina ma prawdopodobnie trzy mechanizmy dziatania:

1) zmniejszenie watrobowej produkcji glukozy poprzez zahamowanie glukoneogenezy i
glikogenolizy,

2) w mig$niach, poprzez zwigkszenie wrazliwosci receptorow na insuling i poprawg obwodowego
pobierania glukozy i jej zuzycia,

3) opodznienie wchianiania glukozy w jelitach.

Metformina pobudza wewnatrzkomérkowa synteze¢ glikogenu poprzez wpltyw na synteze glikogenu.

Metformina zwigksza zdolno$¢ transportu wszystkich rodzajéw nosnikow btonowych glukozy
(GLUT).

U ludzi, niezaleznie od wplywu na glikemig, metformina ma korzystny wplyw na metabolizm lipidow.
Zostalo to potwierdzone dla dawek terapeutycznych metforminy w kontrolowanych, badaniach
klinicznych o §rednim czasie obserwacji oraz dtugiej obserwacji: metformina zmniejsza st¢zenie
cholesterolu catkowitego, LDL cholesterolu i triglicerydow.

Skutecznos¢ kliniczna

W prospektywnym randomizowanym badaniu (UKPDS) wykazano dtugoterminowe korzysci z

intensywnej kontroli stezenia glukozy we krwi w cukrzycy typu 2.

Analiza wynikéw w grupie pacjentow z nadwaga leczonych metformina po niepowodzeniu

stosowania samej diety wykazata:

. istotne zmniejszenie catkowitego ryzyka wszystkich zwigzanych z cukrzyca powiktan w
grupie leczonej metforming (29,8 zdarzen/1000 pacjento-lat) w poréwnaniu do samej diety
(43,3 zdarzen/1000 pacjento-lat), p=0,0023, oraz w poroéwnaniu do grup leczonych w
skojarzeniu z pochodnymi sulfonylomocznika lub monoterapia insuling (40,1
zdarzen/1000 pacjento-lat), p=0,0034;

. istotne zmniejszenie catkowitej umieralnosci zwiazanej z cukrzyca: metformina
7,5 zdarzen/1000 pacjento-lat w poréwnaniu do samej diety 12,7 zdarzen/1000 pacjento-lat,
p=0,017;

. istotne zmniejszenie catkowitej umieralnosci z jakiejkolwiek przyczyny: metformina

13,5 zdarzen/1000 pacjento-lat w porownaniu do samej diety 20,6 zdarzen/1000 pacjento-lat
(p=0,011) oraz w poréwnaniu do grup leczonych w skojarzeniu z pochodnymi
sulfonylomocznika i monoterapia insuling 18,9 zdarzen/1000 pacjento-lat (p=0,021);

. istotne zmniejszenie catkowitego ryzyka wystapienia zawalu serca: metformina 11
zdarzen/1000 pacjento-lat w porownaniu do samej diety 18 zdarzen/1000 pacjento-lat (p=0,01);

W przypadku stosowania metforminy jako leczenia drugiego rzutu w skojarzeniu z pochodnymi
sulfonylomocznika nie wykazano korzysci w zakresie klinicznych punktow koncowych.

W cukrzycy typu 1 skojarzone leczenie metforming i insuling zastosowano w wybranych
przypadkach, ale nie ustalono klinicznych korzysci wynikajacych z tego skojarzenia.

Kontrolowane badania kliniczne w ograniczonej grupie dzieci w wieku od 10 do 16 lat leczonych
przez 1 rok, wykazaty podobna kontrolg glikemii jak w grupie dorostych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchianianie

Po doustnym podaniu metforminy, czas wystapienia maksymalnego stezenia w surowicy Ty, Wynosi
2,5 godziny. Catkowita biodostgpnos$¢ po podaniu 500 mg Iub 850 mg tabletki metforminy wynosi w
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przyblizeniu 50-60% u zdrowych os6b. Po dawce leku podanej doustnie, nie wchtonigta frakcja
metforminy wydalana z katem wynosita 20-30%.

Po podaniu doustnym wchtanianie metforminy podlega wysyceniu i jest niecatkowite. Zaktada sig, ze
farmakokinetyka wchtaniania metforminy jest nieliniowa.

Podczas stosowania zalecanych dawek i standardowego schematu dawkowania, stan rownowagi
stgzenia w osoczu wystepuje w czasie od 24 do 48 godzin i zwykle wynosi mniej niz 1 pg/ml. W
kontrolowanych badaniach klinicznych maksymalne stg¢zenia metforminy w osoczu (Cpay) nie
przekraczaty 4 pg/ml, nawet po podaniu dawek maksymalnych.

Pokarm zmniejsza i w niewielkim stopniu op6znia wchtanianie metforminy. Po podaniu dawki

850 mg, obserwowano o 40 % mniejsze maksymalne st¢zenie w osoczu, zmniejszenie AUC (pole pod
krzywa) o 25 % oraz wydhuzenie czasu do maksymalnego st¢zenia w osoczu o 35 minut. Znaczenie
kliniczne zjawisk opisanych powyzej nie jest znane.

Dystrvbucja

Wiazanie z biatkami osocza jest nieznaczne. Metformina przenika do erytrocytow. Maksymalne
stezenie we krwi jest mniejsze niz maksymalne st¢zenie w osoczu, wystepuje natomiast w
przyblizeniu w tym samym czasie. Krwinki czerwone stanowia prawdopodobnie drugi przedziat
dystrybucji. Srednia objetos¢ dystrybuciji (V4) miesci si¢ w zakresie od 63 do 276 1.

Metabolizm

Metformina jest wydalana w postaci nie zmienionej z moczem. Nie stwierdzono obecnos$ci zadnych
metabolitéw u ludzi.

Wydalanie

Klirens nerkowy metforminy wynosi >400 ml/min, co wskazuje, ze metformina jest wydalana w
wyniku przesaczania klgbuszkowego i wydzielania cewkowego. Po podaniu dawki doustnej okres
pottrwania w koncowej fazie eliminacji wynosi okoto 6,5 godziny.

W przypadku zaburzenia czynno$ci nerek klirens nerkowy ulega zmniejszeniu proporcjonalnie do
klirensu kreatyniny i z tego powodu jawny okres pottrwania jest dtuzszy, powodujac zwigkszenia
stezenia metforminy w osoczu.

Dzieci

Badanie z podaniem jednorazowej dawki: po podaniu jednorazowej dawki 500 mg metforminy u
dzieci wykazano, ze profil farmakokinetyczny jest podobny, jak u zdrowych dorostych.

Badanie z wielokrotnym podaniem: dane sa ograniczone do jednego badania. Po wielokrotnym
podaniu dawki 500 mg dwa razy na dobg przez 7 dni u dzieci, w porownaniu z dorostymi,
otrzymujacymi wielokrotnie dawki 500 mg dwa razy na dobg przez 14 dni, maksymalne st¢zenie w
osoczu (Cha) 1 €kspozycja ogdlnoustrojowa (AUC,.) byly zmniejszone odpowiednio o okoto 33% i
40%. Poniewaz jednak dawkowanie jest dobierane indywidualnie, w zaleznosci od kontroli glikemii,
dane te maja ograniczone znaczenie kliniczne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzglgdniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznos$ci, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie
ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen

Powidon K30

Powidon K90

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka: (Opadry Y-1-7000-White)
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 400

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata, nieprzezroczysty blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
2 lata, przezroczysty blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Przezroczysty blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Nieprzezroczysty blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkosé¢ opakowan: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 i 600 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

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

Pozwolenie nr: 12930



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

29.05.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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