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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mylformet, 1000 mg, tabletki powlekane

SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

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

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

1000 mg: Biata, owalna tabletka powlekana z wytbmgani literami ,MF” i cyfra ,3" na
stronie z lini podziatu oraz litey ,,G” po drugiej stronie. Tabletkmozna dzielé na
dwie rowne dawki.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy typu 2, zwtaszcza u pacjentdvadwag, gdy za pomogprzestrzegania
diety i ¢wiczen fizycznych nie ména uzyské prawidtowego stzenia glukozy we krwi.

» U dorostych tabletki powlekane Mylformet i stosowaw monoterapii lub w leczeniu
skojarzonym z innymi doustnymi lekami przeciwculaawymi lub z insulin.

* U dzieci w wieku powyej 10 lat oraz u mtodziy tabletki powlekane Mylformet mma
stosow& w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym z insatlin

U dorostych pacjentdéw z cukrzytypu 2 i nadwag leczonych chlorowodorkiem metforminy
jako lekiem pierwszego rzutu po nieskutecznym latrdiet, wykazano zmniejszenie liczby
powiktan cukrzycy (patrz punkt 5.1).

Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli:

Monoterapia i leczenie skojarzone z innymi doustnyirproduktami przeciwcukrzycowymi:
Zazwyczaj dawka pogtkowa wynosi 500 mg lub 850 mg chlorowodorku metfiory 2 lub

3 razy na dopw trakcie lub po positkach.

Po 10-15 dniach natg dostosowadawle na podstawie wynikow bafiatzenia glukozy we
krwi. Powolne zwgkszanie dawki mze poprawd tolerancg produktu w przewodzie
pokarmowym.

Maksymalna zalecana dawka chlorowodorku metformiggosi 3 g na dapw trzech dawkach
podzielonych.



W przypadku zamiaru zamiany innego doustnego lekegiwcukrzycowego na chlorowodorek
metforminy, naley odstawt poprzednio stosowany lek i zastosévealorowodorek metforminy
w wyzej podanych dawkach.

Leczenie skojarzone z insulip:

Chlorowodorek metforminy i insulina madpy¢ stosowane w leczeniu skojarzonym w celu
uzyskania lepszej kontroliggienia glukozy we krwi. Chlorowodorek metforminy sifEsse
zwykle w dawce pocikowej 500 mg lub 850 mg chlorowodorku metforminjuB 3 razy na
dobke natomiast dawkinsuliny dostosowuje sina podstawie wynikow badanigstnia glukozy
we krwi.

Pacjenci w podesziym wieku:

Z powodu potencjalnych zabufzezynndci nerek u pacjentéw w podesztym wieku, tgle
dostosowa dawke chlorowodorku metforminy w zatecsci od czynnéci nerek. Konieczna jest
regularna kontrola czyn§ol nerek (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mtodzier:
Monoterapia i leczenie skojarzone z insulig

* Tabletki powlekane Mylformet mima stosow&u dzieci w wieku powsej 10 latiu
miodziezy.

e Zazwyczaj dawka pogtkowa wynosi 500 mg lub 850 mg chlorowodorku metfimy raz na
dobe w czasie positku lub po nim.

Po 10-15 dniach natg dostosowadawle na podstawie wynikow bafistzenia glukozy we
krwi. Powolne zwgkszanie dawki mze poprawd tolerancg preparatu w przewodzie
pokarmowym. Maksymalna zalecana dawka chlorowodorktforminy wynosi 2 g na delw 2
lub 3 dawkach podzielonych.

Przeciwwskazania

¢ Nadwraliwo$¢ na chlorowodorek metforminy lub kigkolwiek substangjpomocnica.
« Cukrzycowa kwasica ketonowa, cukrzycowy stan pigiadzkowy.
* NiewydoInac¢ lub zaburzenia czyndoi nerek (klirens kreatyniny <60 ml/min).
« Ostre stany wzace st z ryzykiem zaburzenia czyném nerek:
- odwodnienie,
- ciezkie zakaenie,
- wstras,
- donaczyniowe podawanieodkow kontrastujcych zawierajcych jod (patrz punkt
4.4).
» Ostre lub przewlekie choroby mgize by przyczyry niedotlenienia tkanek:
- niewydolng¢ serca lub niewydolrig oddechowa,
- niedawno przebyty zawat génia sercowego,
- wstras.
* NiewydoIna¢ watroby, ostre zatrucie alkoholem, alkoholizm.
« Karmienie piers.

Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kwasica mleczanowa:

Kwasica mleczanowa jest rzadkim alezkim (wysokasmiertelngé w przypadku braku
natychmiastowego leczenia) powiklaniem metabolioznktore mae powsté w wyniku
kumulacji chlorowodorku metforminy. Zgloszone pragfi kwasicy mleczanowej u chorych
leczonych chlorowodorkiem metforminy wypbwaty przede wszystkim u 0séb z cukrzyc




ciezka niewydolndgcia nerek. Ryzyko kwasicy mleczanowej ma i naley zmniejszé poprzez
ocere réwniez innych powjzanych czynnikow ryzyka, takich jakle kontrolowana cukrzyca,
ketoza, diugotrwate gtodzenie, nagilwanie alkoholu, niewydolrsé watroby i inne stany
zZwigzane z niedotlenieniem.

Rozpoznanie:

Ryzyko kwasicy mleczanowej naleuwzgkdni¢ w przypadku wysipienia oznak
niespecyficznych, takich jak skurczeedmi z zaburzeniami czynidoi przewodu pokarmowego,
na przyktad bolem brzucha iegkim ostabieniem.

Kwasica mleczanowa charakteryzuje wiystpowaniem duszrigi z kwanym oddechem, bolu
brzucha, hipotermii, a ngginiespigczki. W badaniach laboratoryjnych stwierdza si
zmniejszenie pH krwi, zwkszenie stzenia mleczanéw w osoczu poxey 5 mmol/1,

zwiekszenie luki anionowej oraz zgkiszenie stosunkuegtenia mleczanéw do pirogronianéw we
krwi. W przypadku podejrzenia kwasicy metaboliczetldprowodorek metforminy natg

odstawg, a pacjenta niezwtocznie undod w szpitalu (patrz punkt 4.9).

Czynnosé nerek:

Poniewa chlorowodorek metforminy jest wydalany przez negpkzed rozpoczxiem leczenia

nalezy oznaczy stzenie kreatyniny w surowicy i regularnie powtarzenaczenia w trakcie

leczenia:

* U pacjentéw z prawidtowczynndcia nerek przynajmniej raz w roku,

* U pacjentow, u ktdrych stenie kreatyniny w surowicy jest na gérnej granioymy oraz u
0s6b w podesztym wiekd przynajmniej 2 razy do 4 razy w roku.

Zaburzenie czynrigi nerek u 0s6b w podesziym wieku wysije czsto i jest bezobjawowe.

Szczegblg ostraznosé nalezy zachowd w sytuacjach, w ktérych czynfibnerek mae by

zaburzona, na przyktad na petia stosowania lekdw przeciwnaséigieniowych, moczoginych

oraz niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych.

Podawaniesrodkéw kontrastuj acych zawierapcych jod:

Donaczyniowe podanie jodowyéhodkow kontrastujcych w trakcie badaradiologicznych
moze powodowa niewydolndg¢ nerek, dlatego natg przerwa podawanie chlorowodorku
metforminy przed badaniem lub w momencie wykonywdrddania, nie rozpoczyhpodawania
do 48 godzin po badaniu, i tylko po oznaczeniu p&tadw czynnéciowych nerek i
potwierdzeniuze g prawidlowe (patrz: punkt 4.5).

Zabieqi chirurgiczne:

Chlorowodorek metforminy natg odstawé na 48 godzin przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym w znieczuleniu ogoinym, przewodowyaeivrgtrzoponowym. Leczenie rnina
wznowk nie wczaniej niz po 48 godzinach od zabiegu lub po powrocieyleienia doustnego
i po potwierdziniu prawidlowej czynioi nerek.

Dzieci i mlodziez:
Przed rozpocxiem leczenia chlorowodorkiem metforminy ngl@otwierdzé rozpoznanie
cukrzycy typu 2.

W kontrolowanych badaniach klinicznych tra@ych rok nie stwierdzono wptywu
chlorowodorku metforminy na wzrost i dojrzewanike, mie ma wynikow diugoterminowych
bada& dotyczacych tego zagadnienia. Dlatego zalegastarann obserwagj dzieci leczonych
chlorowodorkiem metforminy, szczegoélnie przed okreslojrzewania, z uwzgdnieniem
wplywu chlorowodorku metforminy na wymienione pagny.

Dzieci w wieku od 10 do 12 lat:
W kontrolowanych badaniach klinicznych prowadzongahdziatemdzieci i mtodziey wzicto
udziat jedynie 15 pacjentéw w wieku od 10 do 12 Gtiaé skutecznéc i bezpieczastwo
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chlorowodorku metforminy u tych dzieci niezrty sic od skutecznéi i bezpieczastwa
leczenia u dzieci starszych i mtodaie zaleca si szczegdla ostraznos¢ stosujc lek u dzieci w
wieku od 10 do 12 lat.

Inne §rodki ostroznosci:

- Wszyscy pacjenci powinni nadal przestraegatalonej diety z rownomiernym rozktadem
spaywania weglowodandw w cigu dnia. Pacjenci z nadwgpowinni kontynuowa diete
niskokaloryczig

- Nalezy regularnie wykonywabadania laboratoryjne typowe dla cukrzycy.

- Sam chlorowodorek metforminy nie wywotuje hipoglikig ale zaleca giostraznos¢ w razie
stosowania jej w skojarzeniu z insulitub pochodnymi sulfonylomocznika.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji

Nie zaleca gj jednoczesnego podawania

Alkohol:

W razie ostrego zatrucia alkoholem istniejegszone ryzyko kwasicy mleczanowej,
szczegOlnie w przypadku:

- glodzenia lub niedgywienia,

- niewydolngci watroby.

Nalezy unikat spazywania alkoholu i lekéw zawierggych alkohol.

Srodki kontrastujgce zawierajgce jod (patrz punkt 4.4):

Donaczyniowe podawan#eodkow kontrastujcych zawierajcych jod mae prowadzi do
niewydolndgci nerek, a w jej wyniku do kumulacji chlorowodorketforminy zwgkszagcej
ryzyko kwasicy mleczanowej.

Przed badaniem lub w momencie badania chlorowodoetkorminy naley odstawt. Leczenie
mozna wznowt nie wczaniej niz po 48 godzinach od badania i tylko w przypadkudznga
czynndgci nerek i stwierdzeniage jest prawidtowa.

Ostrozne jednoczesne stosowanie:

Glikokortykosteroidy (podawane ogolnie i miejscoMeRi pobudzajce receptory beta-2-
adrenergiczne i leki moczegnewykazup naturala aktywna¢ hiperglikemiczn. Nalezy
poinformowa pacjenta i prowadziczestsz kontrok stzenia glukozy we krwi, szczegdlnie na
pocatku leczenia. W razie potrzeby naf@ndywidualnie dostosowtadawle leku
przeciwcukrzycowego w czasie jednoczesnego stosaviiamego leku oraz po jego odstawieniu.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACEPg zmniejsza stzenie glukozy we krwi. Dlatego

dostosowanie dawki chlorowodorku metforminyaadoy¢ konieczne w czasie i po zastosowaniu

lub odstawieniu takich lekow.
Ciaza i laktacja

Nie ma dotychczas odpowiednich danych epidemioiogich. Badania na zwisgtach nie
wykazaty szkodliwego wpltywu metforminy nag¢, rozwdj zarodka i ptodu, przebieg porodu
badZz rozw0j dziecka po urodzeniu (patrz punkt 5.3).

W przypadku planowaniagiy jak i w czasie gizy cukrzycy nie nalgy leczy chlorowodorkiem
metforminy, ale stosowsansulire, aby uzyské stzenia glukozy we krwi jak najbisze wartéci
prawidtowych i zmniejsz§ ryzyko wad rozwojowych ptodu zedanych z nieprawidtiowym
stezeniem glukozy we krwi.

Chlorowodorek metforminy przedostaje o mleka karmicych szczuréw. Podobne dane u
ludzi nie g dostpne. Decyzj o tym, czy przerwakarmienie piergi, czy odstawd
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chlorowodorek metforminy, natg podp¢ uwzgkdniagc znaczenie stosowania leku u danej
kobiety.

Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Monoterapia chlorowodorkiem metforminy nie powodhijpoglikemii i dlatego nie ma wptywu
na zdolné¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwanigdzeh mechanicznych w
ruchu.

Nalezy jednak zwréal uwag: pacjenta na ryzyko wygtienia hipoglikemii w przypadku
stosowania chlorowodorku metforminy jednogde z innymi lekami przeciwcukrzycowymi
(pochodne sulfonylomocznika, insulina, repaglinid).

Dziatania niepdadane

W czasie leczenia chlorowodorkiem metforminy magystpi¢ nas¢pujace dziatania
niepazadane. Cgstos¢ definiuje s¢ w sposob nagpujacy:

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), nieznanagktzs¢ nie maze by okreslona na podstawie deginych
danych)

Zaburzenia metabolizmu i égwiania:

Bardzo rzadkozmniejszenie wchianiania witaminy B12 i zmniejsegiej stzenia w surowicy
podczas diugotrwatego leczenia chlorowodorkiem angtiny. Jéli u pacjenta stwierdzacsi
niedokrwist@¢ megaloblastyczp nalery wzigé pod uwag taka etiologk.

Bardzo rzadkokwasica mleczanowa (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czsto: zaburzenia smaku

Zaburzenizofadka i jelit:

Bardzo ceste: zaburzeniaotadkowo-jelitowe, takie jak nudroi, wymioty, biegunka, bdl
brzucha i utrata apetytu. Te objawy niggdane wystpuja najczsciej na pocztku leczenia i w
wickszaici przypadkow uspuja samoistnieW celu zapobiegania tym objawom, zalecane
jest podawanie chlorowodorku metforminy w 2 luba&®wtach na dopw czasie lub po
positkach.Powolne zwikszanie dawki mize takze poprawd tolerancg leku ze strony przewodu
pokarmowego.

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych:
Czestas¢ nieznana: pojedyncze doniesienia o nieprawidtowyghikach bada czynndgci
watroby lub zapaleniu gtroby us¢pujacych po odstawieniu chlorowodorku metforminy.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskdérnej:
Bardzo rzadkoreakcje skorne, takie jak rumigwiad, pokrzywka.

Dane z publikacji, z obserwacji po wprowadzeniwlela rynek oraz z kontrolowanych bada
klinicznych na ograniczonej populacji dziemej w wieku od 10 do 16 lat leczonej przez 1 rok
wskazuj, ze dziatania niepdane maj podobny charakter i nasilenie jak w populaciji oséb
dorostych
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Przedawkowanie

Po jednorazowym przggiu do 85 g chlorowodorku metforminy nie obserwowdaipoglikemii,
jednake w takich przypadkach wygtowata kwasica mleczanowa. Znaczne przedawkowanie
chlorowodorku metforminy lub wspotistnienie innyckynnikdw ryzyka mée spowodowa
kwasie mleczanow. Kwasica mleczanowa jest stanem zagroazycia wymagajcym leczenia
szpitalnego. Najskuteczniejsmetod, usuwania mleczandéw i chlorowodorku metforminy jest
hemodializa.

WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki atajace stzenie glukozy we krwi z wygkiem insulin,
pochodne biguanidu.
Kod ATC: A10BAO2

Chlorowodorek metforminy jest pochaghiguanidu o wiéciwosciach
przeciwhiperglikemicznych, ktdra oliai stzenie glukozy na czczo i po positkach. Nie pobudza
wydzielania insuliny i dzki temu nie powoduje hipoglikemii.

Chlorowodorek metforminy charakteryzuje sizema mechanizmami dziatania:

(1) Zmniejszanie wytwarzania glukozy wytkobie poprzez hamowanie glukoneogenezy i
glikogenolizy.

(2) Zwigkszanie wraliwosci na insulig w migsniach przez wzrost obwodowego wychwytu
glukozy i jej zuycia.

(3) Op&nianie absorpciji glukozy w jelicie.

Chlorowodorek metforminy pobudza wegtrekomdérkowg syntez glikogenu dziatajc na
syntaz glikogenu.

Chlorowodorek metforminy zwksza zdolnéci transportowe wszystkich znanych rodzajow
nosnikow glukozy przez blony komérkowe (ang. glucasmsporters - GLUT).

U ludzi, niezalenie od wptywu na glikengi chlorowodorek metforminy wywiera korzystny
wplyw na metabolizm lipidow. W kontrolowanyghednio- i dlugoterminowych badaniach
klinicznych wykazanoze chlorowodorek metforminy w dawkach terapeutychngmniejsza
stezenie cholesterolu catkowitego, cholesterolu frak€L i trojglicerydow.

Skutecznf¥ kliniczna:
Prospektywne randomizowane badanie UKPDS wykaZalgottwate korzyci z intensywnej
kontroli stzenia glukozy we krwi u pacjentéw dorostych z cukegiypu 2.

Analiza wynikdéw uzyskanych u pacjentow z nadwagzonych chlorowodorkiem metforminy

po nieskutecznym leczeniu sauiety wykazata:

- Istotne zmniejszenie bezwzdhego ryzyka powikiacukrzycowych w grupie leczonej
chlorowodorkiem metforminy (29,8 przypadkéw /10G&nto-lat) w poréwnaniu z grap
leczory sam diety (43,3 przypadkéw /1000 pacjento-lat), p=0,0023pavdwnaniu z
grupami leczonymi pochodnymi sulfonylomocznika lnbuling w monoterapii (40,1
przypadkow /1000 pacjento-lat), p=0,0034.

- Istotne zmniejszenie catkowitego ryzyiertelngci zwigzanej z cukrzyg w grupie
leczonej chlorowodorkiem metforminy 7,5 przypadkd®d0 pacjento-lat, w poréwnaniu z
grum leczory sam diey 12,7 przypadkow/1000 pacjento-lat, p=0,017.
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- Istotne zmniejszenie catkowitego ryzyiertelngci ogdlnej: w grupie leczonej
chlorowodorkiem metforminy 13,5 przypadkéw/1000jpat-lat w poréwnaniu z grap
leczory samy diet 20,6 przypadkow /1000 pacjento-lat (p=0,011) avgmoréwnaniu z
grupami leczonymi pochodnymi sulfonylomocznika Inbuling w monoterapii 18,9
przypadkow/1000 pacjento-lat (p=0,021).

- Istotne zmniejszenie catkowitego ryzyka zawatu @encgrupie leczonej chlorowodorkiem
metforminy 11 przypadkéw/1000 pacjento-lat, w ponéwiu z grup leczory sam dietg 18
przypadkow/1000 pacjento-lat (p=0,01).

W przypadku stosowania chlorowodorku metforminyojédku drugiego rzutu w skojarzeniu z
pochodn sulfonylomocznika nie wykazano kokzy w odniesieniu do wyniku klinicznego.

W cukrzycy typu 1 u niektérych chorych stosowantmadwodorek metforminy w skojarzeniu z
insuling, ale korzyci kliniczne tego paiczenia nie zostaly formalnie ustalone.

Kontrolowane badania kliniczne w ograniczonej geugizieci w wieku 10-16 lat, leczonej przez
1 rok, wykazaly reakejna leczenie podolgnjak u os6b dorostych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Po doustnym podaniu chlorowodorku metforminyMWystpuje po 2,5 godzinach. U os6b
zdrowych catkowita dogpnas¢ biologiczna po podaniu tabletki chlorowodorku roetfiny 500
mg lub 850 mg sga 50-60%. Okoto 20-30% dawki doustnej jest wydalakatem jako frakcja
niewchifongta.

Po doustnym podaniu chlorowodorku metforminy wckdaie mae ulec wysyceniu i nie jest
catkowite. Przyjmuje si ze farmakokinetyka wchfaniania chlorowodorku metfimyrjest
nieliniowa.

W przypadku stosowania zalecanych dawek chlorowadoretforminy i schematow
dawkowania stzenie w 0soczu w stanie stacjonarnym wysie w czasie od 24 do 48 godzin i
zwykle jest mniejsze nil pg/ml. W kontrolowanych badaniach klinicznychksyanalne
stezenie chlorowodorku metforminy w osoczu.{§} nie przekracza 4 pg/ml, nawet po
zastosowaniu dawek maksymalnych.

Pokarm zmniejsza i nieznacznie épia absorpgj chlorowodorku metforminy. W przypadku
podania dawki 850 mg obserwowano o 40% e sgzenie maksymalne w osoczu, o 25%
mniejsz powierzchng pod krzyws (AUC) oraz wydhienie o 35 minut czasu wyglienia
stezenia maksymalnego w osoczu. Kliniczne znaczenie tygian jest nieznane.

Dystrybucja:
Wiazanie z biatkami osocza jest bardzo nieznacznexr@wbdorek metforminy przenika do

erytrocytow. Maksymalne gtenie leku we krwi jest mniejszezniv 0soczu i wysipuje mniej
wigcej w tym samym czasie. Krwinki czerwone stanppriawdopodobnie dodatkovéyodek
dystrybucji.Srednia obgtos¢ dystrybucji (Vd) wynosi 63-276 |.

Metabolizm:
Chlorowodorek metforminy jest wydalany z moczemastaci niezmienionej. Nie
zidentyfikowanozadnych metabolitéw metforminy u ludzi.

Eliminacja:
Klirens nerkowy chlorowodorku metforminy jestakszy niz 400 ml/min, co wskazujege
chlorowodorek metforminy jest wydalany w wyniku psrczania kébuszkowego i wydzielania
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kanalikowego. Po podaniu doustnym rzeczywisty oki@gwania w kacowej fazie eliminacji
wynosi okoto 6,5 godziny.

W zaburzeniach czynsa nerek klirens nerkowy zmniejsza giroporcjonalnie do klirensu
kreatyniny, w zwazku z czym okres péttrwania eliminacji jest wyglhmy, co prowadzi do
zwiekszenia stzenia chlorowodorku metforminy w osoczu.

Dzieci i mlodzie:
Badania z dawkpojedynca: po podaniu pojedynczej dawki chlorowodorku metfiory 500 mg
u dzieci obserwowano podobny profil farmakokinetyciak u zdrowych os6b dorostych.

Badania z dawkwielokrotry: dostpne g dane tylko z jednego badania. Po wielokrotnym
stosowaniu dawki 500 mg dwa razy na ¢lpbzez 7 dni u dzieci maksymalnezgnie w osoczu
(Cray 1 Naraenie uktadowe (AUg) byly mniejsze odpowiednio 0 33% i 40% w poréwneni
dorostymi osobami chorymi na cukraya ktérych stosowano dawki wielokrotne 500 mg dwa
razy na dob przez 14 dni. W zwgzku z tym,ze dawk leku ustala siindywidualnie na
podstawie stzenia glukozy we krwi, dane te majgraniczone znaczenie kliniczne.
Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane przedkliniczne na podstawie typowych lhafdamakologii bezpieczZsstwa, toksycznei

dawek wielokrotnych, genotoksyczumg potencjatu kancerogennego i toksycmo
reprodukcyjnej nie wskazujpa szczegolne zagrenie dla cztowieka.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Rdze tabletki:

Powidon K-30

Magnezu stearynian
Otoczka:

Hypromeloza 6 cP i 15 cP
Hydroksypropyloceluloza
Makrogol 400 i 8000
Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy

Okres waznosci

Blistry: 3 lata
Butelki HDPE: 3 lata

Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zaleti@otyczcych warunkéw przechowywania produktu leczniczego
Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki leku Mylformet s pakowane w blistry (PVC/Aluminium)
zawierape po 10, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 00, 120 lub 180 tabletek, w



tekturowym pudetku oraz butelki (z ptyilenu o wysokiej gstosci) z zaketkg z
polipropylenu zawiekgje po 180, 200, 300, 400 lub 500 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sie w obrocie.

6.6 Szczegodlngrodki ostroznosci dotyczace usuwania
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lubojegipady naley usury¢ w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Generics [UK] Ltd
Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1 TL
Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17150

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

10/08/2010

10. DATA ZATWIEREDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Padziernik 2012



