CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Etform 500, 500 mg, tabletki powlekane

Etform 850, 850 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Etform 500

Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg metformingrawodorku Metformini hydrochloridury
co odpowiada 390 mg zasady metforminy.

Etform 850

Kazda tabletka powlekana zawiera 850 mg chlorowodanktforminy Metformini hydrochloridury

co odpowiada 662,90 mg zasady metforminy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Etform 500

Biata, okngta, obustronnie wypukia tabletka powlekana z wggmym symbolem ,M 500" po jednej
stronie.

Etform 850

Biata, owalna tabletka powlekana z rowkiem po j¢ditr@nie i wyttoczonym symbolem ,M 850" po
drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy typu 2 u dorostych, zwtaszczacjgntéw z nadwag gdy za pomagcsamej diety
I ¢wiczen fizycznych nie mena uzyska prawidtowej kontroli glikemii.

U dorostych Etform mena stosowaw monoterapii lub w skojarzeniu z innymi doustnyakiami
przeciwcukrzycowymi idz insulina.
U dzieci w wieku powyej 10 lat i u mtodzigy Etform mana stosowé&w monoterapii lub
w skojarzeniu z insulin
U pacjentdw z cukrzyctypu 2 i z nadwag leczonych metformipjako lekiem pierwszego rzutu po
niepowodzeniu leczenia sardiety, wykazano zmniejszenie gtasci powiktan cukrzycy (patrz punkt
5.1).
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dorasli

Stosowanie w monoterapii i w skojarzeniu z innyouistinymi lekami przeciwcukrzycowymi
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Najczsciej stosowai dawky pocatkows jest 500 mg lub 850 mg metforminy chlorowodorku
2 lub 3 razy na daf podawanych podczas positkow lub po positkachuptgwie 10 do 15 dni
nalezy ustalt dawlk na podstawie pomiarowegenia glukozy we krwi. Powolne zgkiszanie
dawki maze poprawié tolerancg leku przez przewod pokarmowy. Maksymalna zaleckaveka
metforminy chlorowodorku wynosi 3 g na dob

J&ili planowana jest zmiana innego doustnego lekuginarikrzycowego na metformgn
poprzedni lek naley odstawé, a nastpnie rozpocz¢ podawanie metforminy w dawce podanej

wyzej.

Stosowanie w skojarzeniu z insglin

Metforming i insuling mazna stosowé&w terapii skojarzonej w celu uzyskania lepszejtkaln
stezenia glukozy we krwi. Metforminy chlorowodorek pgelai w zwyklej dawce pocgkowej
wynoszcej 500 mg lub 850 mg 2 lub 3 razy na ¢odb dawkowanie insuliny ustalagsia podstawie
pomiaréw stzenia glukozy we krwi.

Osoby w podesztym wieku

Ze wzgkdu na ryzyko zaburfeczynnaci nerek u pacjentéw w podesztym wieku, dawhketforminy
nalezy ustalt na podstawie parametréw czydoonerek. Podczas leczenia konieczna jest regularna
ocena czynngei nerek (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mtodzie;

Stosowanie w monoterapii i w skojarzeniu z ingulin

Metforming mazna stosowau dzieci w wieku powsej 10 lat oraz u miodzis.
Najczsciej stosowa dawky pocatkows jest jedna tabletka 500 mg lub 850 mg podawanaaaz
dobe podczas lub po positku.
Po uptywie 10 do 15 dni nale ustalt dawk; na podstawie pomiarowegenia glukozy we krwi.
Powolne zwgkszanie dawki mze poprawia tolerancg leku przez przewdd pokarmowy. Zalecana
dawka maksymalna metforminy chlorowodorku wynogirza dol w 2 lub 3 dawkach
podzielonych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na metformig lub na ktégkolwiek substang pomocnica.

Cukrzycowa kwasica ketonowa, stan p&gegtzkowy w cukrzycy.

Niewydolna¢ nerek lub zaburzenia czynéod nerek (klirens kreatyniny <60 ml/min), patrz ftin
4.4,

Ostre stany, ktére magowodowa zaburzenia czynioi nerek, takie jak:

- odwodnienie

- Cclezkie zakaenie

- wstras

Ostre lub przewlekie choroby, ktére mogpowodowa niedotlenienie tkanek, takie jak:
- niewydoln@¢ serca lub niewydolrié oddechowa,

- niedawno przebyty zawal gshia sercowego,

- wstras

Niewydolna¢ watroby, ostre zatrucie alkoholem, alkoholizm.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kwasica mleczanowa

Kwasica mleczanowa jest rzadko wymijacym, ale atzkim powiktaniem metabolicznym (z du
smiertelngcia w razie braku natychmiastowego leczenia), ktéreenpowstd na skutek kumulaciji
metforminy. Opisywane przypadki kwasicy mleczanowejacjentow leczonych metformin
dotyczyty przede wszystkim chorych ziia niewydolndcia nerek. Cegstas¢ wystepowania kwasicy
mleczanowej mgna i naley zmniejszy, dokonujc rowniez oceny innych czynnikow ryzyka, takich
jak zle kontrolowana cukrzyca, ketoza, diugotrwale gede, nadiaywanie alkoholu, niewydolrsé
watroby i wszystkie stany zwkane z niedotlenieniem.
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Rozpoznanie

Ryzyko kwasicy mleczanowej trzeba bzod uwag w przypadku wysipienia niespecyficznych
objawow, takich jak kurcze miini z zaburzeniami trawienia (np. bélem brzuchagtla astenia.
Kwasica mleczanowa charakteryzuje wiystpowaniem duszrigi, bolu brzucha i hipotermii, po
ktorej nastpujespiaczka. W badaniach laboratoryjnych stwierdzezsnniejszenie pH krwi,
zwigkszenie sfzenia mleczandéw w osoczu do wadbpowyzej 5 mmol/l, zwgkszenie luki anionowe
i zwigkszenie stosunkugtenia mleczandéw dogtenia pirogronianow.

W razie podejrzenia kwasicy metabolicznej metformialezy odstawg, a pacjenta natychmiast
umiesci¢ w szpitalu (patrz punkt 4.9).

Czynnosé nerek

Metformina jest wydalana przez nerki, dlatego prgediciem leczenia, a hagtnie regularnie

w trakcie leczenia natg ocenia klirens kreatyniny (ktGrego waé mazna obliczy na podstawie

stezenia kreatyniny w surowicy, stoagjwzér Cockcrofta-Gaulta):

- co najmniej jeden raz w roku u pacjentow z prawigt@zynndcia nerek,

- co najmniej 2 do 4 razy w roku u pacjentéw, u kébrklirens kreatyniny znajdujecsiv dolnej
granicy normy oraz u pacjentow w podesztym wieku.

U oséb w podesztym wieku zaburzenia czyonoerek wystpuja czesto i bezobjawowo. Naby

zachowa szczegOla ostraznosé w sytuacjach, w ktérych nde dog¢ do zaburzé czynndci nerek, na

przyktad podczas rozpoczynania leczenia lekamiginzeadcknieniowymi, moczogdnymi lub

niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), izgpunkt 4.3.

Podawaniesrodkéw kontrastuj acych zawierapacych jod

Donaczyniowe podanigodkow kontrastujcych zawierajcych jod podczas bafiaadiologicznych
moze spowodowaniewydolnad¢ nerek, dlatego metformgmalery odstawt przed badaniem lub

w momencie badania i wznofjiej podawanie nie wczniej niz po 48 godzinach od badania i tylko
po ponownym stwierdzeniae czynndéé nerek jest prawidiowa (patrz punkt 4.5).

Zabiegi chirurgiczne

Metformine nalezy odstawé 48 godzin przed planowanym zabiegiem chirurgiczmyanieczuleniu
0goélnym, przewodowym lub zewtizoponowym. Leczenie mina wznowé nie wczéniej niz po

48 godzinach po zabiegu lub po wprowadzemiwienia doustnego i tylko pod warunkiege, wynik
badania czynnii nerek jest prawidtowy.

Inne srodki ostroznosci
Wszyscy pacjenci powinni kontynuodatosowanie diety z regularnym podziatemzgpta
weglowodandéw w cigu doby. Pacjenci z nadwagowinni stosowadiete niskoenergetyczn
Nalezy regularnie wykonywé&badania laboratoryjne w celu kontroli cukrzycy.
Sama metformina nie wywotuje hipoglikemii, ale zalesé ostraznos¢ podczas leczenia
skojarzonego z insulinub innymi lekami przeciwcukrzycowymi (np. pochguni
sulfonylomocznika lub meglitynidami).

Dzieci i mtodziez

Przed rozpocgiem leczenia metforminnalery potwierdzé rozpoznanie cukrzycy typu 2.

W kontrolowanych badaniach klinicznych tragych rok nie stwierdzono wptywu na wzrastanie

i dojrzewanie. Poniewaniedostpne g diugookresowe dane dotyce tych szczegdlnych
parametrow, zalecaestloktadr obserwagj dzieci leczonych metformin szczegolnie przed okresem
dojrzewania, z uwzgtnieniem wplywu metforminy na wymienione parametry.

Dzieci w wieku od 10 do 12 lat

Tylko 15 dzieci w wieku od 10 do 12 latagkono do kontrolowanych bat&linicznych
przeprowadzonych u dzieci i mtodzje Wprawdzie nie stwierdzonoxdic skutecznfci

i bezpieczastwa stosowania metforminy u tych dzieci w poréwuoame starszymi dzéeni

i mtodzieza, ale zaleca siszczegdln ostraznosé, jesli metformina przepisywana jest dzieciom
w wieku 10-12 lat.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie z metfognmre jest zalecane

Alkohol

Ostre zatrucie alkoholem zglisza ryzyko kwasicy mleczanowej, zwtaszcza w praypa
« gtodzenia lub niedgywienia

« niewydolndgci watroby.

Nalezy unikat spazywania alkoholu i produktéw leczniczych zawiajch alkohol.

Srodki kontrastugce zawierajce jod

Donaczyniowe podanigodkow kontrastujcych zawierajcych jod mae prowadzi do
niewydolndci nerek, a w jej wyniku do kumulacji metformingwigkszonego ryzyka kwasicy
mleczanowej (patrz punkt 4.4).

Metformine nalezy odstawé przed badaniem lub w dniu jego wykonywania. Podagvbeku mana
wznowi¢ nie wczéniej niz po 48 godzinach i tylko w przypadku, gdy ponowzith@dano czynrio
nerek i stwierdzonaze jest prawidtowa (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie z metfogmilymagajce ostranosci

Produkty lecznicze, ktore wykazuyewretrzng aktywngé hiperglikemiczn, takie jak
glikokortykosteroidy (do stosowania ogélnego i retewego) i sympatykomimetyki. Me by
konieczne cgstsze kontrolowanie glikemii, zwtaszcza na pokaz leczenia. W razie koniecziw
dawke metforminy naley dostosowé podczas jednoczesnego stosowania tych produktéw
leczniczych.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (AQEdg zmniejszé skzenie glukozy we krwi. W razie
konieczndci dawlk; przeciwcukrzycowego produktu leczniczego mpléostosowé podczas
jednoczesnego stosowania inhibitora ACE oraz po {@tstawieniu.

Leki moczopdne, zwlaszcza diuretykgtowe mog zwigksza ryzyko kwasicy mleczanowej na
skutek maliwosci ostabienia czynri@i nerek.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Ciaza
Niekontrolowana cukrzyca w czasie® (cukrzyca cizowa lub stata) wize sk ze zwekszonym
ryzykiem rozwoju wad wrodzonych i umierakoo okotoporodowe).

Ograniczona liczba danych dotycygch stosowania metforminy u kobiet vai nie wskazuje na
zwigkszone ryzyko rozwoju wad wrodzonych. Badania neezgtach nie wykazwj szkodliwego
wptywu metforminy na przebiegazy, rozwoj zarodka lub ptodu, przebieg porodu lubwoj po
urodzeniu (patrz tate punkt 5.3).

Cukrzycy nie nalgy leczy¢ metformirg u pacjentek, ktére plaraugiaze lub s w ciazy. Stosugc
insulire nalezy dazy¢ do utrzymania gtenia glukozy najbardziej zkhthnego do warkei
prawidtowych, aby zmniejs#yyzyko wad rozwojowych u ptodu, zgzanych z nieprawidtowym
stezeniem glukozy we krwi.

Karmienie piersi

Metformina przenika do mleka kobiecego. Nie obsevamo dziata niepazadanych u noworodkdw
I niemowht karmionych piersi. Jednak ze wzgtlu na ograniczanilos¢ dostpnych danych, nie
zaleca si karmienia piersi podczas leczenia metformirDecyzg 0 zaprzestaniu karmienia piersi
nalezy podpé¢ z uwzgkdnieniem korzyci z naturalnego karmienia i potencjalnego ryzykiaidn
niepazadanych u dziecka.
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Ptodna¢

Metformina nie wplywata na ptoddé samic lub samcéw szczura, gdy podawana byta w dalvk
wynoszcych 600 mg/kg mc./debczyli w przyblizeniu 3-krotnie wgkszych nk maksymalna dawka
dobowa zalecana u ludzi, dostosowana do powierzifai.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Metformina stosowana w monoterapii hie wywotujedgjikemii, dlatego nie wpltywa na zdolto
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Wajednak zwrddi uwag: pacjentow na ryzyko
hipoglikemii podczas stosowania metforminy z innyekiami przeciwcukrzycowymi (pochodnymi
sulfonylomocznika, insuliglub meglitynidami).

4.8 Dziatania niepagadane

Podczas leczenia metformimog wystepowa opisane riej dziatania niepmdane. Ich cgstasé
okresla sk nastpujaco:

bardzo czsto:>1/10;

czesto:>1/100; <1/10;

niezbyt czsto:>1/1000, <1/100;

rzadko:>1/10 000, <1/1000;

bardzo rzadko: <1/10 000, ¢stcé¢ nieznana (nie me by¢ okreslona na podstawie deginych
danych).

Zaburzenia metabolizmu i sgviania

Bardzo rzadko:

- zmniejszone wchianianie witaminy Be zmniejszeniem jejetenia w surowicy podczas
diugotrwatego stosowania metforminy. Zalecarszwazenie takiej etiologii u pacjentow
z niedokrwistécia megaloblastyczn

- kwasica mleczanowa (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto:
- zaburzenia smaku

Zaburzeniaolqdka i jelit

Bardzo cesto:

- zaburzenizotadka i jelit, takie jak nudnii, wymioty, biegunka, bél brzucha i utrata apetytu
Dziatania te wysfpuja zwykle na pocatku leczenia i w wgkszaci przypadkéw uspuja
samoistnie. Aby im zapobiec zaleca gizyjmowanie metforminy w 2 lub 3 dawkach
podzielonych podczas positku lub po positku. Stopre zwikszanie dawki mze réwnie:
poprawt tolerancg produktu przez przewod pokarmowy.

Zaburzenia wtroby i drégzoétciowych

Bardzo rzadko:

- pojedyncze przypadki nieprawidtowych wynikéw badaynndgci watroby lub zapalenia gtroby
przemijapcych po odstawieniu metforminy.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Bardzo rzadko:
- reakcje skorne, takie jak rumigswiad, pokrzywka.

Dzieci i mtodzie

Dane z publikacji, dane po wprowadzeniu produktzméczego na rynek oraz dane z kontrolowanych
bada klinicznych przeprowadzonych u ograniczonej licpagjentow w wieku od 10 do 16 lat,
leczonych przez rok wskazype charakter i gzkos¢ zgtaszanych dziateniepazadanych byty

zblizone do opisywanych u oséb dorostych.
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4.9 Przedawkowanie

Po przygciu metforminy w dawkach do 85 g nie obserwowanpmglikemii, ch@ w tych warunkach
wystapita kwasica mleczanowa. Znaczne przedawkowaniéommeiny lub wspdtistnienie innych
czynnikow ryzyka mge wywota kwasie mleczanow. Kwasica mleczanowa jest stanem
zagraajacymzyciu i musi by leczona w szpitalu. Najbardziej skutegznetod, usuwania
mleczanow i metforminy z organizmu jest hemodializa

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: doustne leki hipoglikejace, pochodne biguanidu.
Kod ATC: A10BA02

Metformina jest lekiem z grupy biguanidéw o dziatahipoglikemizuacym. Zmniejsza zaréwno
podstawowe, jak i popositkowesgenie glukozy w osoczu. Nie pobudza wydzielanialingudlatego
nie powoduje hipoglikemii.

Metformina mae dziatd w wyniku 3 mechanizmow:

1. zmniejszenia wytwarzania glukozy watrobie przez hamowanie glukoneogenezy i glikogewoli

2. zwigkszenia wraliwosci na insulig w migsniach, co poprawia obwodowy wychwyt glukozy i jej
zuzycie,

3. op&nienia wchianiania glukozy w jelitach.

Metformina pobudza wewtrzkomaorkova syntez glikogenu przez dziatanie na syntetgiikogenu.
Zwigksza zdolné¢ transportow wszystkich poznanych dotychczas rodzajovnil@w glukozy przez
btony komorkowe (ang. glucose transporters - GLUT).

U ludzi metformina dziata korzystnie na metaboligoiddw, niezaleénie od wptywu na glikemsi Jak
wykazatysrednio- i dtugotrwate kontrolowane badania kliniezmetformina w dawkach
terapeutycznych zmniejszaatnie cholesterolu catkowitego, cholesterolu LDtiglicerydéw.

Skuteczné¢ kliniczna

Randomizowane badanie prospektywne UKPDS (angeditngdom Prospective Diabetes Study)

wykazato dtugotrwate korzgi intensywnej kontroli gtenia glukozy we krwi u dorostych pacjentéw

Z cukrzye typu 2.

Analiza wynikéw u pacjentéw z nadwatpczonych metformigpo nieskutecznym leczeniu sam

dieta wykazata:

- znacace zmniejszenie bezwzginego ryzyka wszystkich powildaukrzycy w grupie
otrzymupcej metformire (29,8 zdarzenia/1000 pacjentolat) w poréwnanioupgleczorn, san
dieta (43,3 zdarzenia/1000 pacjentolat), p=0,0023 i wwpmaniu z 4cznymi wynikami grupy
otrzymupcej pochodne sulfonylomocznika i grupy otrzyaugj insulirg w monoterapii
(40,1 zdarzenia/1000 pacjentolat), p=0,0034.

- znacace zmniejszenie bezwzglnego ryzyka zgonu spowodowanego cuksgzyc
7,5 zdarzenia/1000 pacjentolat w grupie otrzyyoej metformir i 12,7 zdarzenia/1000 pacjentolat
w grupie leczonej sagrdieta, p=0,017.

- znacace zmniejszenie bezwzginego ryzyka zgonu z przyczyn ogélnych:

13,5 zdarzenia/1000 pacjentolat w grupie otrzyieejj metformig w porownaniu z grupleczorn
samy dieta (20,6 zdarzenia/1000 pacjentolat), p=0,011 i wop@raniu z 4cznymi wynikami grupy
otrzymupcej pochodne sulfonylomocznika i grupy otrzyaugj insulire w monoterapii

(18,9 zdarzenia/1000 pacjentolat), p=0,021;

- znacace zmniejszenie bezwzglnego ryzyka zawatu rginia sercowego: 11 zdarZ&é000
pacjentolat w grupie otrzymagej metformir i 18 zdarzé/1000 pacjentolat (p=0,01) w grupie
leczonej samdiet.
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Nie wykazano korzci ze stosowania metforminy jako leku drugiego wybw leczeniu skojarzonym
Z pochodnymi sulfonylomocznika.

U wybranych pacjentow z cukrzytypu 1 stosowano metformimw skojarzeniu z insuliy ale
korzysci wynikajace z tego skojarzenia nie zostaty formalnie ustlon

Kontrolowane badania kliniczne u ograniczonej licdzieci i mtodziey w wieku od 10 do 16 lat
Z cukrzye typu 2 leczonych przez rok wykazaty zolny stopi@ kontroli glikemii, jak obserwowany
u pacjentéw dorostych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po doustnym podaniu metforminy,J wynosi 2,5 godziny. U os6b zdrowych catkowita
biodostpnas¢ po podaniu tabletki metforminy chlorowodorku o m&®0 mg lub 850 mg wynosi
okoto 50-60%. Okoto 20-30% dawki doustnej jest wsda z katem, jako frakcja niewchteta.

Po podaniu doustnym wchtanianie metforminy ulegayegniu i nie jest catkowite. Przyjmuje ste
farmakokinetyka wchtaniania metforminy jest niehiwa.

Po podaniu metforminy w zwykle stosowanych dawkasbdtug zwyklych schematéw podawania
jej skzenie osiga stan stacjonarny wagu 24 do 48 godzin i zwykle ma waséamniejsz niz

1 mikrogram/ml. W kontrolowanych badaniach kliniggh maksymalne stenie metforminy

W 0S0CzU (Gay Nie przekraczato 4 mikrogramow/ml, nawet po padaawek maksymalnych.
Pokarm zmniejsza i nieznacznie épia wchtanianie metforminy. Po podaniu dawki 850 mg
obserwowano zmniejszenie maksymalnegoestia w osoczu o 40%, zmniejszenie o 25% warto
AUC (pola pod krzyw zaleznosci stezenia od czasu) i wydhenie o 35 minut czasu potrzebnego do
wystapienia maksymalnegoesenia w osoczu. Kliniczne znaczenie tych zmianpéstnane.

Dystrybucja

Wiazanie z biatkami osocza jest nieznaczne. Metformiaanika do wetrza erytrocytéw.
Maksymalne stzenie we krwi jest mniejsze nmaksymalne gfenie w 0soczu i wyspuje mniej
wigcej w tym samym czasie. Krwinki czerworgpsawdopodobnie drugagdnym kompartmentem
dystrybucji.Srednia warté¢ V4 migsci sie w zakresie od 63 do 276 I.

Metabolizm
Metformina jest wydalana w postaci niezmienionejyaczu. Nie zidentyfikowangadnych
metabolitow u cztowieka.

Wydalanie

Klirens nerkowy metforminy jest wkszy niz 400 ml/min, co wskazuje na tag metformina jest
wydalana w procesie przgzania k¢buszkowego i wydzielania kanalikowego. Po podawoiusthym
pozorny kacowy okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi é&®,5 godziny.

W zaburzeniach czyn®doi nerek klirens nerkowy zmniejsza& giroporcjonalnie do klirensu
kreatyniny, dlatego okres péttrwania w fazie eliaedji wydtuza sk. Prowadzi to do zwkszenia
stezenia metforminy w osoczu.

Dzieci i mtodzig
Badanie z zastosowaniem pojedynczej dawki: po padastforminy chlorowodorku w pojedynczych
dawkach 500 mg profil farmakokinetyczny u dziedi taki sam, jak u zdrowych oséb dorostych.

Badanie z zastosowaniem wielokrothego dawkowarine agraniczajsic do jednego badania.

W przypadku powtarzanych dawek 500 mg, podawanyehrdzy na dobprzez 7 dni, maksymalne
stezenie (Guay W 0soczu i ekspozycja ukladowa (AbiLu dzieci i mtodziey byly mniejsze
odpowiednio 0 33% i 40% w poréwnaniu z dorostynmimgimi na cukrzye, ktérzy otrzymywali
wielokrotne dawki 500 mg dwa razy na dqiyzez 14 dni. Fakt ten ma niewielkie znaczenieigdine,
poniewa dawka zwgkszana jest indywidualnie w zatesci od stopnia kontroli glikemii.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, uwzgtiniajace wyniki konwencjonalnych bafidgarmakologicznych dotyezych
bezpieczéstwa stosowania, baldlégoksycznaéci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczonp
potencjalnego dziatania rakotwoérczego i toksyczneptywu na reprodukej nie ujawniag
wystepowania szczegoblnego zagemia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki
Powidon K 90
Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 4000

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalnagrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnychrodkéw ostranosci dotyczicych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Etform 500

Blistry z foliit PVC/ Aluminium w tekturowym pudelkwawieragce 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100,
120, 180, 250, 270 tabletek powlekanych.

Butelka z HDPE z wieczkiem z LDPE w tekturowym pllkde zawieragce 30, 60, 100, 250, 400, 500
tabletek powlekanych.

Etform 850

Blistry z folii PVC/ Aluminium w tekturowym pudelkwawieragce 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 90,
100, 120, 180, 250, 300 tabletek powlekanych.

Butelka z HDPE z wieczkiem z LDPE w tekturowym pllkde zawieragce 30, 60, 100, 200, 250, 500
tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Etform 500 Pozwolenie nr 15308

Etform 850 Pozwolenie nr 15309

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 9.04.2009 r.

Data ostatneigo przedienia pozwolenia:

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