CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metformin Bluefish; 500 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg chlorowodanktforminy, co odpowiada 390 mg
metforminy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Biate, okggte, dwuwypukte tabletki powlekane o rozmiarze 111xmm, z wyttoczeniem ,A” po
jednej stronie i,,60” po drugiej stronie.

4. DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy typu 2, zwlaszcza u pacjentowdwag, gdy za pomagdiety i¢wiczen
fizycznych nie mana uzyska wtasciwego s¢zenia glukozy we krwi.

. U dorostych produkt leczniczy Metformin Bluefish ama stosowa&w monoterapii lub
w skojarzeniu z innymi doustnymi lekami przeciwayaowymi lub insulia.

. U dzieci w wieku powyej 10 lat i mtodziey produkt leczniczy Metformin Bluefish me by
stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z ingulin

U dorostych pacjentéw z cukrzytypu 2 i nadwagjleczonych metformigjako lekiem pierwszego
rzutu w razie nieskuteczéa leczenia samdiets wykazano zmniejszenie wygowania powikta
cukrzycy (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli:

W monoterapii i w skojarzeniu z innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi:

Zazwyczaj dawka poagikowa wynosi 500 mg lub 850 mg chlorowodorku metfory 2 lub 3 razy na
dobe w czasie positku lub po nim.

Po 10-15 dniach natg ustalt dawk: na podstawie wynikéw badanigztnia glukozy we krwi.
Powolne zwgkszanie dawki mze poprawé tolerancg leku ze strony przewodu pokarmowego.

Maksymalna zalecana dawka chlorowodorku metformipgosi 3 g na dopw trzech dawkach
podzielonych.

W przypadku zamiany innego doustnego leku przedivayzcowego na metformén naley odstawé
poprzednio stosowany lek i zastoséwaetformirg w wyzej podanych dawkach.



W skojarzeniu z insuling:

Metformina i insulina mogby¢ stosowane jednoc@ae w celu uzyskania lepszej kontrokztnia

glukozy we krwi. Chlorowodorek metforminy stosuje swykle w dawce poegkowej 500 mg lub
850 mg 2 lub 3 razy na debnatomiast dawkinsuliny ustala gina podstawie wynikéw badania
stezenia glukozy we krwi.

Pacjenci w wieku podeszlym:

Z uwagi na ryzyko zmniejszonej czyriconerek u pacjentéw w podesziym wieku dawketforminy
nalezy ustalt na podstawie parametréw czydoonerek. Konieczna jest regularna kontrola czyono
nerek (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mtodziez:
W monoterapii i w leczeniu skojarzonym z insulira

. Produkt leczniczy Metformin Bluefish moa stosowau dzieci w wieku powsej 10 lat
i u mtodziezy.

. Zwykle dawka pocgtkowa to 500 mg lub 850 mg chlorowodorku metformiay na dob
w czasie lub po positku.

Po 10-15 dniach natg ustalt dawke na podstawie stenia glukozy we krwi. Powolne zgkszanie
dawki maze poprawt tolerancg leku ze strony przewodu pokarmowego. Maksymalhecaaa
dawka chlorowodorku metforminy wynosi 2 g na ¢l@b2 lub 3 dawkach podzielonych.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwraliwos$¢ na metformig lub ktémkolwiek substangj pomocnica wymieniorg w punkcie
6.1.
. Cukrzycowa kwasica ketonowa, stan p&egtzkowy w cukrzycy.
. Niewydolna¢ nerek lub zaburzenie czyniwd nerek (klirens kreatyniny <60 mi/min).
. Ostre choroby, ktére mggowodowa zaburzenia czynioi nerek:
- odwodnienie,
- ciezkie zakaenie,
- wstras.

. Ostre lub przewlekite choroby, ktére mday¢ przyczyr niedotlenienia tkanek:
- niewydolna¢ serca lub niewydolrié oddechowa,
- niedawno przebyty zawat gdnia sercowego,
- wstras.

. Niewydolna¢ watroby, ostre zatrucie alkoholem, alkoholizm.

4.4  Specjalne ostrzienia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kwasica mleczanowa:

Kwasica mleczanowa jest rzadko wymijagcym, ale granym (z wysolg $miertelnGcia w razie braku
natychmiastowego leczenia) powiklaniem metaboliczmyog,cym powstéd w wyniku kumulacji
metforminy. Zgtoszone przypadki kwasicy mleczanowgpcjentdéw leczonych metforngin
wystepowaly przede wszystkim u pacjentow chorych nazykrze znaczg niewydolndcig nerek.
Ryzyko kwasicy mleczanowej naoa i haley zmniejszy¢ poprzez ocesairéwniez innych czynnikow
ryzyka, takich jakzle kontrolowana cukrzyca, ketoza, diugotrwate gede, nadiywanie alkoholu,
niewydolna¢ watroby i inne stany zwazane z niedotlenieniem.

Rozpoznanie:

Ryzyko kwasicy mleczanowej naleuwzgkdni¢ w przypadku wysipienia niespecyficznych
objawdw, takich jak kurcze wgini z zaburzeniami przewodu pokarmowego, na przyktddm
brzucha i ajzkim ostabieniem.

Nastpstwem mae by duszné¢ z kwasiczym oddechem, bdl brzucha, hipoterndaczka.
W badaniach laboratoryjnych stwierdza ainniejszenie pH krwi, zwkszenie sfzenia mleczanow
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w 0soczu powgej 5 mmol/l, zwgkszenie luki anionowej oraz zgkiszenie stosunkuetenia
mleczandw do gtenia pirogronianéw we krwi. W przypadku podejrzenigasicy metabolicznej
metformirg nalezy odstawg, a pacjenta natychmiast ufu& w szpitalu (patrz punkt 4.9).

Czynnosé nerek:

Poniewa metformina jest wydalana przez nerki, przed rozpciem leczenia oraz regularnie w czasie

leczenia nalgy oznacza klirens kreatyniny (mzna go obliczy na podstawie sten kreatyniny

w surowicy za pomagcwzoru Cockcrofta-Gaulta):

. u pacjentow z prawidtogvczynndcia nerek przynajmniej raz w roku,

. u pacjentow z klirensem kreatyniny na dolnej gramiormy oraz u os6b w podesztym wieku
przynajmniej 2-4 razy w roku.

Zaburzenie czynrigi nerek u 0s6b w podesztym wieku wymsije czsto i jest bezobjawowe.
SzczegOlp ostraznosé nalery zachowa w sytuacjach, w ktorych czynfionerek mae byé
zaburzona, na przyktad na patka stosowania lekéw przeciwnagitieniowych, moczogdnych oraz
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

Stosowaniesrodkow kontrastuj acych zawieragcych jod:

Donaczyniowe podawanieodkow kontrastujcych, zawierajcych jod podczas bafla
radiologicznych mge by¢ przyczyry niewydolngci nerek. Mae to powodowakumulacg
metforminy i sprzyja rozwojowi kwasicy mleczanowej. Dlatego nglerzerwa podawanie
metforminy przed badaniem lub na czas badania.dreeanana wznowé nie wczéniej niz

48 godzin po badaniu i tylko po ocenieniu czysuimerek i stwierdzeniue jest prawidtiowa (patrz:
punkt 4.5).

Zabiegi chirurgiczne:

Podawanie metforminy nate przerwa na 48 godzin przed planowanym zabiegiem chirurnyicz
w znieczuleniu ogblnym, rdzeniowym i zegtreoponowym. Leczenie naoa wznowt nie wczéniej
niz 48 godzin od zabiegu lub po powrociezgwienia doustnego i tylko, §& stwierdzono
prawidtowg czynnaéé nerek.

Dzieci i mtodziez:
Przed rozpocxiem leczenia metforminnalery potwierdzé rozpoznanie cukrzycy typu 2.

W kontrolowanych badaniach klinicznych trg@jch rok nie stwierdzono wptywu metforminy na
wzrost i dojrzewanie, ale nie ma diugoterminowyeld dotyczcych tego zagadnienia. Dlatego
zaleca si starang obserwagj dzieci leczonych metformin szczegolnie przed okresem dojrzewania,
z uwzgkdnieniem wpltywu metforminy na wymienione parametry.

Dzieci w wieku od 10 do 12 lat:

W kontrolowanych badaniach klinicznych prowadzonyalzieci i mtodziey wzigto udziat jedynie
15 pacjentéw w wieku od 10 do 12 lat. €lskutecznéc i bezpieczastwo metforminy u tych dzieci
nie r@&nity si¢ od skuteczr&ei i bezpieczastwa leczenia u starszych dzieci i mtodyiezaleca si
szczegolnie ostimie stosowéten produkt u dzieci w wieku od 10 do 12 Iat.

Inne ostrzezenia:

- Nalezy kontynuowa stosowanie ustalonej diety z rownomiernym rozkiadpaywania
weglowodandéw w ¢jgu dnia. Pacjenci z nadwagowinni kontynuowé diete niskokalorycza.

- Nalezy regularnie wykonywétypowe badania laboratoryjne wykonywane zwyklealuc
kontrolowania cukrzycy.

- Metformina, stosowana jako jedyny lek, nie wywothjpoglikemii, ale zaleca sostraznosé
w razie stosowania jej w skojarzeniu z insglinb z innymi doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi (np. pochodnymi sulfonylomodaiub meglitynidami).




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie nie zalecane

Alkohol:

W przypadku ostrego zatrucia alkoholem istniejeckadone ryzyko kwasicy mleczanowej,
szczegolnie w przypadku:

- gtodzenia lub niedgywienia,

- niewydolnaci watroby.

Nalezy unikat spazywania alkoholu i lekéw zawiergych alkohol.

Srodki kontrastujgce zawierajce jod:

Donaczyniowe podawanieodkow kontrastujcych zawierajcych jod mae prowada do
niewydolndci nerek, a w jej wyniku do kumulacji chlorowodorketforminy, co zwgksza ryzyko
kwasicy mleczanowej.

Przed badaniem lub na czas badaniamgbezerwa podawanie metforminy. Leczenie nma
wznowi¢ nie wczéniej niz 48 godzin po badaniu i tylko po ocenieniu czysumoerek i stwierdzeniu,
ze jest prawidtowa (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie wymagae 0Straznosci:

Produkty lecznicze maje wewatrzrng aktywnd¢ hiperglikemiczg, jak glikokortykosteroidy (do
stosowania ogolnego i miejscowego) i leki sympatwtyczneMoze by konieczna ogstsza kontrola
stezenia glukozy we krwi, zwtaszcza na peikai leczenia. Jdi jest to konieczne, nalg dostosowéa
dawke metforminy podczas leczenia skojarzonego z innymayktem leczniczym i po jego
odstawieniu.

Leki moczopdne zwlaszcza diuretykigtlowe, mo@ zaburza czynnd¢ nerek i przez to zwksza
ryzyko kwasicy mleczanowej.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (AQEdg zmniejszé stzenie glukozy we krwi. Dlatego nie
by¢ konieczne dostosowanie dawki chlorowodorku metfoyrmpodczas stosowania takich lekoéw, po
ich dodaniu lub odstawieniu.

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Cigza
Niekontrolowana cukrzyca w okresiegzy (cukrzyca agzarnych i cukrzyca stata) me zwicksz&

ryzyko wad wrodzonych i umieralééokotoporodowy.

Ograniczone dane dotyge stosowania metforminy u kobiet vagr nie wskazuj na zwgkszone
ryzyko wad wrodzonych.

Badania na zwiettach nie wykazaty szkodliwego wptywu metforminyciaze, rozwoj zarodka
i ptodu, przebieg porodughtz rozwéj potomstwa po urodzeniu (patrz punkt 5.3).

Jesli pacjentka planuje gé¢ oraz podczas gty, cukrzyca nie powinna byeczona metforminlecz
insuling, w celu utrzymania gtenia glukozy we krwi w zakresie rrwie najblizszym wartéciom
prawidtowym, w celu zmniejszenia ryzyka wad rozweych u ptodu spowodowanych
nieprawidtowym sgzeniem glukozy.

Karmienie piersj

Metformina przenika do mleka matki. Nie obserwowarystpienia dziata niepazgdanych

u noworodkéw/dzieci karmionych piegsiPoniewa dostpne g jedynie ograniczone dane, nie zaleca
sie karmienia piergi podczas leczenia metformirDecyzf o przerwaniu karmienia piegsnalezy

podja¢ po rozwaeniu korzyci z karmienia piergioraz ryzyka wysipienia dziata niepazadanych

u dziecka.




Ptodna¢

Nie stwierdzono wptywu metforminy na ptodidcsamcow ani samic szczuréw po zastosowaniu
metforminy w dawkach nawet do 600 mg/kg/doteyli w dawkach okoto 3 razy wkszych od
maksymalnej zalecanej dawki dobowej u cztowiekadpoujac dawki w przeliczeniu na
powierzchng ciata.

4.7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Metformina stosowana w monoterapii hie powodujeglikemii i tym samym nie wpltywa na
zdolna¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nalezy jednak zwrdal uwag: pacjenta na ryzyko wygtienia hipoglikemii w przypadku stosowania
chlorowodorku metforminy jednoc&se z innymi lekami przeciwcukrzycowymi (np. pocimgdhi
sulfonylomocznika, insuliplub metiglinidami).

4.8 Dziatania niepaadane

Na poczatku leczenia, do najestszych dziakaniepaadanych nalgg nudndci, wymioty, biegunka,
bol brzucha i utrata apetytu, ktére¢mija samoistnie w wikszaci przypadkéw. W celu
zapobiegania ich wygpieniu, zaleca sistosowanie metforminy w 2 lub 3 dawkach dobowych

i powolne zwgkszanie dawki.

W trakcie leczenia metformarmog wystapi¢ nastpujace dziatania niepadane. Cegstas¢
wystepowania dziata niepazadanych jest definiowana jako wygpujace: bardzo agsto: >1/10;
czesto: >1/100 do <1/10; niezbytegsto: >1/1000 do <1/100; rzadko: >1/10 000 do <101 ®@&rdzo
rzadko: <1/10 000, nieznana ¢ésms¢ nie mae by ustalona na podstawie dgmych danych).

W obrbie kazdej grupy o okréonej czstasci wystepowania, dziatania niepedane § wymienione
zgodnie ze zmniejszgjym sk nasileniem.

Zaburzenia metabolizmu i egwiania

Bardzo rzadko: Kwasica mleczanowa (patrz punkt 4.4).

Podczas dlugoterminowego stosowania metforminyasismniejszenie wchtaniania witaminy B
ze zmniejszeniemgtenia w surowicy. U pacjentdw z wygpujaca niedokrwistdcia
megaloblastycznnalery wzia¢ pod uwag taks etiologk.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: Zaburzenia smaku.

Zaburzeniaotadka i jelit

Bardzo cesto:  Zaburzeniaotadka i jelit takie jak nudrniei, wymioty, biegunka, bdl brzucha
i utrata apetytu. Te objawy niefglane wystpuja najczsciej na pocatku
leczenia i ugtpujag samoistnie w wkszaci przypadkdéw. Aby zapobiec tym
objawom, zalecane jest podawanie metforminy w 23lalawkach dobowych
w czasie lub po positkach. Powolne gzkszanie dawki mae poprawid tolerancg
leku w przewodzie pokarmowym.

Zaburzenia wtroby i drégzétciowych

Bardzo rzadko Pojedyncze przypadki nieprawidtowych wynikow biadzynndgciowych wgtroby
lub zapalenia wtroby, ustpujace po przerwaniu leczenia metformin



Zaburzenia skory i tkanki podskarnej

Bardzo rzadko: Reakcje skorne jak rumigswiad, pokrzywka.

Dzieci i mtodzié

Z danych opublikowanych po wprowadzeniu leku datiboraz z kontrolowanych batl&linicznych
wynika,ze w ograniczonej populacji pacjentow w wieku oddb016 lat leczonych przez 1 rok,
wystepowaty podobne dziatania niepglane i 0 podobnym nasileniu jak u dorostych.

49 Przedawkowanie

Po jednorazowym przggiu do 85 g chlorowodorku metforminy nie obserwowaipoglikemii,
jednake w takich przypadkach wygtowata kwasica mleczanowa. Znaczne przedawkowanie
metforminy lub wspotistnienie innych czynnikdéw rkaymaze spowodowékwasie mleczanow.
Kwasica mleczanowa jest stanem zagroazycia wymagaicym leczenia szpitalnego.
Najskuteczniejsgmetod, usuwania mleczanéw i metforminy jest hemodializa.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki akajace stzenie glukozy we krwi, pochodne biguanidu.
Kod ATC: A10BA02

Metformina jest pochodybiguanidu o wiéciwosciach przeciwhiperglikemicznych, ktéra obai
stezenie glukozy na czczo i po positkach. Nie pobudydzielania insuliny i dziki temu nie
powoduje hipoglikemii.

Metformina charakteryzujegtrzema mechanizmami dziatania:

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

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

(3) Opd&nianie absorpcji glukozy w jelicie.

Metformina pobudza wewtrzkomaorkovs syntez glikogenu dziatajc na syntag glikogenu.

Metformina zwéksza zdolnéci transportowe wszystkich znanych rodzajownikow glukozy przez
btony komorkowe (ang. glucose transporters - GLUT).

W badaniu klinicznym gycie metforminy 4czyto sk ze stabilizacj lub niewielkim zmniejszeniem
masy ciala.

U ludzi, niezalenie od wptywu na glikemgi, chlorowodorek metforminy wywiera korzystny wpina
metabolizm lipidow. W kontrolowanydrednio- i diugoterminowych badaniach klinicznych
wykazanoze chlorowodorek metforminy w dawkach terapeutychrgmniejsza stenie cholesterolu
catkowitego, cholesterolu frakcji LDL i triglicergalv.

Skuteczns¥ kliniczna:

Prospektywne randomizowane badanie (ang. UniteddGm Prospective Diabetes Study — UKPDS)
wykazato diugotrwate korzgi z intensywnej kontroli gtenia glukozy we krwi u pacjentéw
dorostych z cukrzygtypu 2.

Analiza wynikéw uzyskanych u pacjentéw z nadwaagzonych metformigpo nieskutecznym
leczeniu samdiety wykazata:



- Istotne zmniejszenie bezwzdhego ryzyka powikha cukrzycy w grupie leczonej metformin
(29,8 zdarz&/1000 pacjentolat) w porownaniu z ggdpczorn, sam diety (43,3 zdarz&/1000
pacjentolat), p=0,0023 i w poréwnaniugzznymi wynikami grupy leczonej pochodnymi
sulfonylomocznika i grupy leczonej insuditv monoterapii (40,1 zdara& 000 pacjentolat),
p=0,0034.

- Istotne zmniejszenie bezwzdhego ryzyk@miertelnagci zwiazanej z cukrzyg w grupie
leczonej metformia 7,5 zdarz&/1000 pacjentolat, z grgpeczory samy dietg 12,7
zdarzé/1000 pacjentolat, p=0,017.

- Istotne zmniejszenie bezwzdhego ryzyk@dmiertelndgci ogolnej: w grupie leczonej
metformirg 13,5 zdarz&1000 pacjentolat w porownaniu z geupczory sam diety 20,6
zdarz&/1000 pacjentolat (p=0,011) oraz w poréwnaniaiczhymi wynikami grupy leczonej
pochodnymi sulfonylomocznika i grupy leczonej insgiw monoterapii 18,9 zdara& 000
pacjentolat (p=0,021).

- Istotne zmniejszenie bezwzdhego ryzyka zawalu serca: w grupie leczonej metioy 11
zdarzé/1000 pacjentolat, w grupie leczonej saaiety 18 zdarza/1000 pacjentolat (p=0,01).

Nie wykazano korzci ze stosowania metforminy jako leku drugiego wybw leczeniu skojarzonym
Z pochodnymi sulfonylomocznika.

W cukrzycy typu 1 u niektérych chorych stosowandforening w skojarzeniu z insulip ale korzyci
kliniczne tego pajczenia nie zostaty formalnie ustalone.

Dzieci i mtodzie:

Kontrolowane badania kliniczne w grupie dzieci veki od 10 dol6 lat, leczonej przez 1 rok,
wykazaly reakgj na leczenie podolgrjak u oséb dorostych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie:

Po doustnym podaniu chlorowodorku metforminy, makaine s¢zenie w surowicy (Gay, Wysepuje
po okoto 2,5 godzinach ). U oséb zdrowych catkowita deginas¢ biologiczna po podaniu
tabletki chlorowodorku metforminy 500 mg lub 850 Bigga 50-60%. Okoto 20-30% dawki doustnej
jest wydalane z katem w postaci niezmienionej.

Po doustnym podaniu metforminy wchtanianiezenalec wysyceniu i nie jest catkowite. Przyjmuje
sie, ze farmakokinetyka wchtaniania metforminy jest madiva.

W przypadku stosowania zalecanych dawek metforinscjematdéw dawkowaniacgenie w osoczu
w stanie stacjonarnym wygtuje w czasie od 24 do 48 godzin i zwykle jest gszeniz 1 pg/ml.

W kontrolowanych badaniach klinicznych maksymaligeesie metforminy w osoczu () nie
przekracza 4 pg/ml, nawet po zastosowaniu dawelsynaddnych.

Pokarm zmniejsza i nieznacznie épia absorpg metforminy. W przypadku podania dawki 850 mg
obserwowano o 40% 1sze s¢zenie maksymalne w osoczu, 0 25% mnigjsawierzchng pod

krzywa (AUC) oraz wydtienie o 35 minut czasu wygiienia s¢zenia maksymalnego w osoczu.
Kliniczne znaczenie tych zmian jest nieznane.

Dystrybucja:
Wigzanie z biatkami osocza jest bardzo nieznacznefokeina przenika do erytrocytow.

Maksymalne stzenie produktu we krwi jest mniejszezn osoczu i wysipuje mniej wicej w tym
samym czasie. Krwinki czerwone stangywrawdopodobnie dodatkowiyodek dystrybucjiSrednia
objetos¢ dystrybucii (Vd) wynosi 63-276 |.

Metabolizm:
Metformina jest wydalana z moczem w postaci nienioieej. Nie zidentyfikowanaadnych
metabolitbw metforminy u ludzi.



Wydalanie:
Klirens nerkowy metforminy jest wikszy niz 400 ml/min, co wskazuje na tae metformina jest

wydalana w wyniku przeszania ktbuszkowego i wydzielania kanalikowego. Po podaiusthym
rzeczywisty okres poéttrwania w koowej fazie eliminacji wynosi okoto 6,5 godziny.

W zaburzeniach czyn®doi nerek klirens nerkowy zmniejsza& giroporcjonalnie do klirensu
kreatyniny, w zwiazku z czym okres péttrwania eliminacji jest wyglhmy, co prowadzi do
zwiekszenia stzenia metforminy w osoczu.

Dzieci i mtodzie:
Badania z dawkpojedyncz: po podaniu pojedynczej dawki chlorowodorku metfmy 500 mg
u dzieci obserwowano podobny profil farmakokinetycpak u zdrowych osob dorostych.

Badania z dawkwielokrotra: dostpne g dane tylko z jednego badania. Po wielokrotnymast@siu
dawki 500 mg dwa razy na dpbrzez 7 dni u dzieci maksymalnezgnie w 0soczu (G | haraenie
uktadowe (AUG.) byty mniejsze odpowiednio 0 33% i 40% w poréwnenidorostymi osobami
chorymi na cukrzyg u ktérych stosowano dawki wielokrotne 500 mg dtezy na dob przez 14 dni.
W zwigzku z tym,ze dawk leku ustala siindywidualnie na podstawieegtnia glukozy we krwi,
dane te majograniczone znaczenie kliniczne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane przedkliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygeych
bezpieczéstwa, bada toksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznon potencjalnego

dziatania rakotwoérczego i toksycznego wplywu naddaie ujawniaj szczegdlnego zagrenia dla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze:

Powidon

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza

Makrogol

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

4 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zaleti@otyczcych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzajizawartos¢ opakowania

20, 28, 30, 40, 42, 50, 56, 60, 70, 80, 84, 90,198, 120, 200, 300 lub 400 tabletek powlekanych
w blistrach (PVC/PVDC/Aluminium) po 10 lub 14 tatdk powlekanych.



Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lulojegipady naley usury¢ w sposéb zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bluefish Pharmaceuticals AB

Torsgatan 11

111 23 Stockholm

Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15496

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

2009.04.29/

10. DATA CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO



