CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sophamet850 mg, tabletki powlekane.

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
Kazda tabletka zawiera 850 mg metforminy chlorowoddiMetformini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Sorbitol 2 mg na tablegk laktoza jednowodna 5,5 mg na tabdetk

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Biale, podtine, obustronnie wypukie, tabletki powlekane zlipbdziatu po obu stronach, o dhégo20
mm i szerokéci 8 mm.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej prasianie, w celu tatwiejszego potkwaia, a nie podziat na
rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy typu 2, zwlaszcza u pacjentowdwag, gdy za pomagscisle przestrzeganej diety i
éwiczen fizycznych niemozna uzyska prawidtowegastezenia glukozy we krwi.
» U dorostych produkt leczniczy Sophametama stosowéaw monoterapii lub w skojarzeniu z
innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub uiigg.
» U dzieci w wieku od 10 lat i u nastolatkéw prodigd¢zniczy Sophamehozna stosowaw
monoterapii lub w skojarzeniu z insyin
U dorostych pacjentéw z cukrzytypu 2 i nadwagleczonych metformimjako lekiem pierwszego rzutu w
razie nieskuteczrioi diety wykazano zmniejszenie powiktaukrzycy (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Doraéli z prawidiowy czynndciag nerek (GFR>90 ml/min)

W monoterapii i w skojarzeniu z innymi doustnyrkaiei przeciwcukrzycowymi:

Zazwyczaj dawka pogtkowa to jedna tabletka (500 mg lub 850 mg) chlardarku metforminy
przyjmowana 2 lub 3 razy na dptv czasie lub po positku. Po 10-15 dniach maldostosowé dawlke na
podstawie stzenia glukozy w krwi. Powolne zekszanie dawki mze poprawd tolerancg ze strony
przewodu pokarmowego. Maksymalna zalecana dawkavamiohlorowodorku metforminy wynosi 3 g
przyjmowane w 3 dawkach podzielonych.

W przypadku planowanej zamiany innego doustnego fekeciwcukrzycowego na metforminalery
odstawt stosowany wczmiej lek i rozpocz¢ podawanie metforminy w wgj podanych dawkach.

W skojarzeniu z insulin

Metformire i insuling mazna stosowé&w skojarzeniu w celu uzyskania lepszej kontraizehia glukozy w
krwi. Zazwyczaj dawka pogtkowa chlorowodorku metforminy to jedna tabletk@@5ng lub 850 mg)
podawana 2 lub 3 razy na dolbawkowanie insuliny ustalaesha podstawie wyniku badanigztnia
glukozy w krwi.




Zaburzenia czynrigi nerek

Wartas¢ GFR naley oznaczy przed rozpoagiem leczenia produktem zawiegegym metformir, a
nastpnie co najmniej raz na rok. U pacjentéw zeekszonym ryzykiem dalszego pogorszenia czyono
nerek oraz u pacjentéw w podesziym wieku czydneerek nalgy ocenid@ czsciej, np. co 3-6 miescy.

TGFR Maksymalna  catkowita ~ daw| Uwagi dodatkowe
mL/min dobowa (podzielona na 2-dawk
dzienne)
60-89 3000 mg Mozna rozway¢ zmniejszenie dawki w reakcji na

pogarszajca si¢ czynna¢ nerek.

45-59 2000 mg Przed rozwzaniem rozpoaogia leczenia
metformimy, nalezy przeanalizowaczynniki
mogace zwikszye ryzyko kwasicy
30-44 1000 mg mleczanowej (patrz punkt 4.4).

Dawka pocztkowa nie jest wiksza ni potowa
dawki maksymailnej

Metformina jest przeciwwskazana.
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Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku czyridaerek naley ocenig czsciej, np. co 3-6 miesgcy.

Z uwagi na ryzyko zaburaeczynndgci nerek u pacjentow w podesziym wieku dawketforminy ustala gi
na podstawie oceny czynitd nerek.

Dzieci i mtodzie

W monoterapii i w skojarzeniu z insujin

. Produkt leczniczy Sophamet peoby¢ stosowany u dzieci w wieku od 10 lat i u miodyie

. Zazwyczaj dawka pogtkowa to jedna tabletka (500 mg lub 850 mg) chlardarku metforminy
przyjmowana raz na delw czasie lub po positku.

Po 10-15 dniach dawknalezy ustalt na podstawie stenia glukozy w krwi. Powolne zgkszanie dawki

moze poprawt tolerancg ze strony przewodu pokarmowego. Maksymalna zadedawka chlorowodorku

metforminy wynosi 2 g na delprzyjmowane w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

Na rynku g dostpne produkty lecznicze o mocy untisviaj gcej odpowiednie dostosowanie dawkowania.
4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwo$¢ na substangjczynry lub ktémkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1.

- Kazdy rodzaj ostrej kwasicy metabolicznej (np. kwasidaczanowa, cukrzycowa kwasica
ketonowa), stan przepliaczkowy w cukrzycy.

- Ciezka niewydolné¢ nerek (GFR < 30 mL/min).

- Ostre stany mage wyptywa na czynné¢ nerek, takie jak odwodnieniegékie zakaenie, wstrzs i
donaczyniowe podanigodka kontrastucego zawieragcego jod (patrz punkt 4.4).

- Ostre lub przewlekte choroby magoe powodowé niedotlenienie tkanek, takie jak niewydodtieerca
lub niewydolné¢ oddechowa, niedawno przebyty zawaténia sercowego i wstgs.

- Niewydolna¢ watroby, ostre zatrucie alkoholem i alkoholizm.

4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kwasica mleczanowa

Kwasica mleczanowa, bardzo rzadkie atgkie powiktanie metaboliczne, wygtuje najczsciej w ostrym
pogorszeniu czynr$ai nerek, chorobach uktaduakenia lub chorobach uktadu oddechowego, lub
posocznicy. W przypadkach nagtego pogorszenia agégnnerek dochodzi do kumulacji metforminy, co
zwieksza ryzyko kwasicy mleczanowej.



W przypadku odwodnienia gika biegunka lub wymioty, geczka lub zmniejszona podatyndéw) naley
tymczasowo wstrzyngastosowanie metforminy i zalecane jest zwréceriglsilekarza.

U pacjentéw leczonych metformimalezy ostraznie rozpoczynaleczenie produktami leczniczymi, ktére
mo ciezko zaburzy czynnd¢ nerek (takimi jak leki przeciwnadcisnieniowe, mogzine lub NLPZ).
Inne czynniki ryzyka kwasicy mleczanowej to nadmespaycie alkoholu, niewydolng@ watroby, zle
kontrolowana cukrzyca, ketoza, diugotrwate gtodeeniszelkie stany zwrane z niedotlenieniem, jak
rowniez jednoczesne stosowanie produktow leczniczychaoyah wywotd kwasie mleczanowa (patrz
punkty 4.3 4.5).

Pacjentow i (lub) ich opiekunow nalepoinformowa o ryzyku wysgpienia kwasicy mleczanowej. Kwasgic
mleczanowa charakteryzuje wgigbwanie duszniei kwasiczej, bolu brzucha, skurczéwesmii, astenii i
hipotermii, po ktorej nagpujespiaczka. W razie wygpienia podejrzanych objawéw pacjent powinien
odstawé metformirg i szuka& natychmiastowej pomocy medycznej. Odchylenia odaéel prawidtowych
w wynikach bada laboratoryjnych obejmajzmniejszenie wartai pH krwi (< 7,35), zwgkszenie stzenia
mleczanow w osoczu (> 5 mmol/l) oraz zigzenie luki anionowej i stosunku mleczanéw do
pirogronianow.

Czynnd¢ nerek

Wartas¢ GFR powinna b§ oznaczona przed rozp@ciem leczenia, a nagtnie w regularnych odsgpach
czasu, patrz punkt 4.2. Metformina jest przeciwvzsken u pacjentow z GFR < 30 ml/min i nsié¢s
tymczasowo odstawiw razie wysg¢powania stanow wptywagych na czynn& nerek, patrz punkt 4.3.

U pacjentéw w podesztym wieku zaburzenia czyiehoerek g czeste i przebiegajbezobjawowo.
Szczegdln ostraznosé naleey zachowa w sytuacjach, w ktérych czynfionerek mae by zaburzona, na
przyktad na pocgku stosowania lekow przeciwnagéizieniowych lub moczoginych oraz niesteroidowych
lek6w przeciwzapalnych (NLPZ).

Podawaniesrodkow kontrastowych zawiergjych jod

Donaczyniowe podanigodkow kontrastowych zawiergjych jod mae doprowadi do nefropatii
wywotanejsrodkiem kontrastowym, powodig kumulacg metforminy i zwekszenie ryzyka kwasicy
mleczanowej. Naley przerwa stosowanie metforminy przed badaniem lub podcadsitia obrazowego i
nie stosowajej przez co najmniej 48 godzin po badaniu, paxtzyazna wznowt podawanie metforminy
pod warunkiem ponownej oceny czyisaionerek i stwierdzeniwe jest ona stabilna (patrz punkty 4.2 i 4.5).

Zabieg chirurgiczny

Podawanie metforminy musi byrzerwane bezgoednio przed zabiegiem chirurgicznym w znieczuleniu
0go6lnym, podpajczynoéwkowym lub zewstrzoponowym. Leczenie nina wznowé nie wczeniej niz po

48 godzinach po zabiegu chirurgicznym lub wznowiesdzywiania doustnego oraz dopiero po ponownej
ocenie czynnei nerek i stwierdzeniue jest stabilna.

Dzieci i mtodzie

Przed rozpocxiem leczenia metforminnalezry potwierdzé rozpoznanie cukrzycy typu 2.

Podczas kontrolowanych badklinicznych trwajicych jeden rok nie stwierdzono wptywu metforminy na
wzrastanie i dojrzewanie. Nie ma danych z diugoteomych bada dotyczcych tego zagadnienia. Dlatego
zaleca sj starang obserwagj skutkdéw leczenia metformardzieci, szczegdlnie przaexkresem dojrzewania,
z uwzgkdnieniem wplywu metforminy na wymienione parametry.

Dzieci i mtodzie w wieku od 10 do 12 lat

W kontrolowanych badaniach klinicznych z udziaterredi i mtodziery uczestniczyto tylko 15 pacjentow w
wieku od 10 do 12 lat. Cléskutecznét i bezpieczastwo stosowania metforminy u tych dzieci nienidy

si¢ od skuteczngei i bezpieczéstwa stosowania u starszych dzieci i mtoglgjiealeca si zachowanie
szczegOlnej ostimosci podczas stosowania metforminy u dzieci w wielul6 do 12 lat.

Innesrodki ostranaosci
Wszyscy pacjenci powinni przestrzégdiety, pilnupc rownomiernego rozktadu spavanych
weglowodandw w ¢jgu catego dnia. Pacjenci z nadwagpwinni stale przestrze§aliety niskokalorycznej.
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Nalezy regularnie wykonywakontrolne badania laboratoryjne standardowo wykeame u pacjentéw z
cukrzya.

Metformina nie wywotuje hipoglikemii, jednak zalesia ostraznoé¢ podczas stosowania w skojarzeniu z
insuling lub innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymakimi jak pochodne sulfonylomocznika i
meglitynidyny).

Produkt leczniczy zawiera laktprednowodg i sorbitol. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zeteniami,
takimi jak nietolerancja galaktozy i fruktozy, nambr laktazy typu Lapp czy zte wchianianie glukozy-
galaktozy, nie powinni przyjmowaego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Alkohol

Zatrucie alkoholem jest zazane ze zwikszonym ryzykiem kwasicy mleczanowej, zwtaszczarzypadku
gtodzenia lub niedywienia, zaburz& czynnaci watroby.

Nalezy unikat spazywania alkoholu i produktow leczniczych zawig@jch alkohol.

Srodki kontrastowe zawiergge jod

Stosowanie metforminy musi byprzerwane przed badaniem lub podczas badaniaaegp; nie wolno
wznawi& jej stosowania przez co najmniej 48 godzin po hagdgo czym ména wznowé podawanie
metforminy pod warunkiem ponownej oceny czystimerek i stwierdzeniu,e jest ona stabilna (patrz
punkty 4.2 i 4.4).

Skojarzenia lekéw wymagae zachowanidgrodkow ostrénasci podczas stosowania

- Produkty lecznicze mage wywierd niekorzystne dziatanie na czyridmerek

Moga one zweksza ryzyko kwasicy mleczanowej, np niesteroidowe |efdeciwzapalne (NLPZ), w
tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy (COX)ihhibitory ACE, antagoici receptora
angiotensyny |l oraz leki moczegne, zwtaszcza diuretykgpowe. Sciste monitorowanie czynioi

nerek jest konieczne podczas rozpoczynania stosawanstosowania takich produktow leczniczych w
skojarzeniu z metformin

- Produkty lecznicze o dziataniu hiperglikemigeym (np. glikokortykosteroidy, zaréwno do stosoveani
0golnego, jak i miejscowego, oraz sympatykomimetyki

Moze by konieczne ogstsze oznaczanieggenia glukozy w krwi, zwtaszcza na patka leczenia. W czasie
leczenia oraz po zakozeniu leczenia takimi produktami leczniczymi dawetforminy naley ustalg
indywidualnie, jgli zajdzie taka potrzeba.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Niekontrolowana cukrzyca w czasie®r (cukrzyca agizarnych lub stata) e st ze zwekszonym

ryzykiem wad wrodzonych i umieralém okotoporodowe;j.

Ograniczona il& danych dotycgrych stosowania metforminy u kobiet wiigf nie wskazuje na zwkszone
ryzyko wystpowania wad wrodzonych. Badania na zwggaeh nie wykazaty szkodliwego wptywu na
ciaze, rozwoj embrionalny i zarodkowy, przebieg porodiir@zwoéj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).
Nie zaleca si stosowania metforminy u pacjentek plagayich zajcie w cize i bedacych w chzy. Zaleca si
natomiast stosowanie insulinydznie do utrzymania gtenia glukozy w krwi na poziomie miwie
najbardziej zblkonym do wartéci prawidtowych w celu zmniejszenia ryzyka wad ropwych u ptodu.

Karmienie piersj

Metformina przenika do mleka ludzkiego. U noworodkdiemowht karmionych piersi nie obserwowano
zadnych dziata niepazagdanych. Jednak ze waglu na ograniczanilos¢ danych nie zalecagskarmienia
piersh w czasie leczenia metforminDecyzg o zaprzestaniu karmienia piersialery podjé, biorgc pod
uwag; korzysci z karmienia piersii ryzyko dziala niepazadanych u dziecka.

Plodnag¢



Metformina nie wpltywata na ptoddésamic i samcdw szczura, gdy byta podawana w dawkac
wynoszcych nawet 600 mg/kg/debczyli w przyblizeniu trzykrotnie wkszych nk maksymalna dawka
dobowa zalecana do stosowania u ludzi po dostosawlanpowierzchni ciata.

4.7 Wplyw na zdoln@¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Metformina stosowana w monoterapii nie wywotujedgjikemii i dlatego nie wptywa na zdoléo
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nalezy jednak zwrdai pacjentowi uwag na ryzyko hipoglikemii podczas stosowania metforymv
skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymikitai jak pochodne sulfonylomocznika, insulina i
meglitynidy).

4.8 Dziatania niepazadane

Podczas leczenia metformimog wystepowa podane riej dziatania niepmdane.

Czestas¢ wystepowania zostata podana zgodnie z gragtca klasyfikach: bardzo cesto:> 1/10; czsto: od
> 1/100 do < 1/10; niezbyt ¢zto: od >1/1000 do < 1/100; rzadko: 0d1¥10 000 do < 1/1000; bardzo
rzadko: < 1/10 000.

W obrebie kazdej czstasci wystpowania dziatania nieggdane zostaly wymienione wedtug stopnia
nasilenia w kolejngci malepce).

Zaburzenia metabolizmu i eégwiania

Bardzo rzadkoKwasica mleczanowa (patrz punkt 4.4). Zmniejsz&rabtaniania witaminy B12 i
zmniejszenie jej skenia w surowicy podczas dtugotrwatego leczenia oneting. Jeli u chorego stwierdza
sie niedokrwistd¢ megaloblastyczn nalery wzigé¢ pod uwag taks etiologk.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czsto: Zaburzenia smaku.

Zaburzeniaotadka i jelit

Bardzo cesto: Zaburzeniaotadka i jelit, takie jak nudnii, wymioty, biegunka, bél brzucha i utrata
apetytu. Wymienione dziatania niefadane najcgsciej wystpuja na pocatku leczenia i w wikszaci
przypadkdw usgipuja samoistnie. Aby im zapobiec, zalecaizyjmowanie metforminy w 2 lub 3 dawkach
na dolg w czasie lub po positku. Powolne zk$zanie dawki mze poprawt tolerancg ze strony przewodu
pokarmowego.

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych
Bardzo rzadkoPojedyncze doniesienia o nieprawidtowych wynikbalda oceniagcych czynnéc¢ watroby
lub o zapaleniu wtroby ustpujacych po odstawieniu metforminy.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Bardzo rzadkoReakcje skdrne, takie jaka rumjéwiad i pokrzywka.

Dzieci i mtodzie

Wedtug opublikowanych danych porejestracyjnych atazych z kontrolowanych baftl&linicznych z
udziatem ograniczonej populacji dzieci i mtodziev wieku 10-16 lat, leczonych przez okres jedneziai,
charakter i nasilenie zdarzeiepazgdanych byty podobne jak u oséb dorostych.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania nieglane za paednictwem Wydziatu Monitorowania Niepgdanych Dziata
Produktow Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i Produktéw
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warsaavel. (22) 49-21-301, fax (22) 49-21-309,
e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




49 Przedawkowanie

Podczas leczenia chlorowodorkiem metforminy w dashkdo 85 g nie obserwowano hipoglikemii, chacia
wystepowata kwasica mleczanowa. Znaczne przedawkowaeiforminy lub wspétwystpowanie
czynnikow ryzyka mog powodowa kwasie mleczanow. Kwasica mleczanowa jest stanem zagggym
zyciu i wymaga leczenia szpitalnego. Najskuteczrigjsetod, usuwania mleczanu i metforminy z
organizmu jest hemodializa.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Doustne leki przecivaydowe; pochodne biguanidu.
Kod ATC: A10BAO2

Mechanizm dziatania

Metformina jest lekiem z grupy biguanidéw o dziataprzeciwhiperglikemicznym, ktéry zmniejsza
stezenie glukozy w osoczu zar6éwno przed positkiemi jaé positku. Nie pobudza wydzielania insuliny i
dlatego nie powoduje hipoglikemii.

Metformina ma 3 mechanizmy dziatania:

(1) zmniejsza wytwarzanie glukozy wgtkobie poprzez hamowanie glukoneogenezy i glikoteyo

(2) w migsniach zweksza wraliwosé na insulig, wzmagagc obwodowy wychwyt glukozy i jej Zycie;
(3) op&nia wchianianie glukozy w jelicie.

Metformina pobudza wewitrzkomdrkovg syntez glikogenu, dziatajc na syntag glikogenu.

Metformina zweksza zdolnéci transportowe wszystkich znanych rodzajow btondwganikow glukozy
(glucose transporters, GLUT).

W badaniach klinicznych stosowanie metforminyzaito s¢ albo ze stabilpmag ciata, albo nieznacan
utrag masy ciafa.

U ludzi metformina ma korzystny wptyw na gospoddigidows, niezalenie od wptywu na glikengi W
kontrolowanychsredniookresowych i diugookresowych badaniach kiimjch wykazanaze metformina w
dawkach terapeutycznych zmniejszgzshie cholesterolu catkowitego, cholesterolu frak€L i
trojglicerydéw.

Skuteczné¢ kliniczna i bezpiecazestwo

Prospektywne randomizowane badanie (ang. UniteddGm Prospective Diabetes StudWKPDS)
wykazato dlugotrwate korzgi intensywnej kontroli glikemii u dorostych chotyoa cukrzye typu 2.
Analiza wynikéw dotycacych pacjentow z nadwagu ktérych zastosowano leczenie metformigdy samo
stosowanie diety okazatogsnieskuteczne, wykazata:

- istotne zmniejszenie bezwzdhego ryzyka powikiacukrzycowych w grupie leczonej metformi(29,8
zdarzenia/1000 pacjentolat) w poréwnaniu z gregzory sam diety (43,3 zdarzenia/1000 pacjentolat), p =
0,0023, i w poréwnaniu z¢znymi wynikami dla grup leczonych pochodnymi soiftomocznika i insulin
w monoterapii (40,1 zdarzenia/1000 pacjentolat),(p0034;

- istotne zmniejszenie ryzyka bezweadhegosmiertelndgci zwigzanej z cukrzyg: metformina 7,5
zdarzenia/1000 pacjentolat, sama dieta 12,7 zdar2®Q0 pacjentolat, p = 0,017;

- istotne zmniejszenie ryzyka bezwadhegosmiertelndci ogolnej: metformina 13,5 zdarzenia/1000
pacjentolat w poréwnaniu z sgrdiety 20,6 zdarzenia/1000 pacjentolat (p = 0,011); argoréwnaniu z
tacznymi wynikami dla grup leczonych pochodnymi soiftomocznika i insulia w monoterapii 18,9
zdarzenia/1000 pacjentolat (p = 0,021);

- istotne zmniejszenie ryzyka bezwadhego zawatu minia sercowego: metformina 11 zdat400
pacjentolat, sama dieta 18 zdaA®00 pacjentolat (p = 0,01).

Nie wykazano korzci klinicznych ze stosowania metforminy w leczediugiego rzutu w skojarzeniu z
sulfonylomocznikiem.

U wybranych chorych na cukrzytypu 1. stosowano metfornginv skojarzeniu z insulipy jednak korzyci
kliniczne takiego pajczenia nie zostaly formalnie potwierdzone.




Dzieci i mtodzie
W kontrolowanych badaniach klinicznych z udziategnamiczonej populacji dzieci i mtodzgw wieku 10-
16 lat, leczonych przez jeden rok, uzyskano podddontrok glikemii jak u osob dorostych.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po doustnym podaniu chlorowodorku metforminy w ¢éat® maksymalnegtenie w 0soczu (Gey)
wystgpuje po okoto 2,5 godzinach F). U zdrowych oséb catkowita biodephas¢ po podaniu
chlorowodorku metforminy w tabletce 500 mg lub 888 wynosi okoto 50-60%. Okoto 20-30% dawki
doustnej jest wydalane z kalem w stanie niezmigmion

W przypadku stosowania zalecanych dawek metforinssphematdéw dawkowaniaggenie stacjonarne w
0soczu osigane jest w agu 24-48 godzin i zwykle jest mniejsze: dipg/ml. W kontrolowanych badaniach
klinicznych maksymalne stenie metforminy w osoczu () nie przekraczato hg/ml, nawet po
zastosowaniu maksymalnych dawek.

Pokarm zmniejsza i nieznacznie apia wchtanianie metforminy. Po podaniu doustnym 8w tabletce
obserwowano o 40% mniejszetnie maksymalne w osoczu, o 25% mniejsze pole podvig (AUC) i o
35 minut dhiszy czas do uzyskania maksymalnegaestia w osoczu. Kliniczne znaczenie tych wynikow
jest nieznane.

Dystrybucja
Metformina w nieznacznym stopniuaie sk z biatkami osocza. Metformina przenika do eryttéey

Maksymalne stzenie w krwi jest mniejsze himaksymalne ggenie w 0soczu i wyspuje mniej wecej w
tym samym czasie. Czerwone krwinki krwi stanppiawdopodobnie drugi kompartment dystrybucji.
Srednia objtos¢ dystrybucji wynosi 63-276 .

Metabolizm
Metformina jest wydalana z moczem w postaci nienioigej. Nie zidentyfikowanaadnych metabolitéw
metforminy u ludzi.

Eliminacja

Klirens nerkowy metforminy przekracza 400 ml/min,wskazujeze metformina jest wydalana w wyniku
przegczania k¢buszkowego i wydzielania kanalikowego. Po podawoiusthym rzeczywisty okres
pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 6,5 gaalz

W przypadku upéledzenia czynnixi nerek klirens nerkowy jest zmniejszony propongjmie do klirensu
kreatyniny i w zwizku z tym okres pottrwania jest wydhny. Prowadzi to do zwkszenia sfzenia
metforminy w osoczu.

Liniowos¢ lub nieliniowa¢
Po podaniu doustnym wchtanianie metforminy ulegayegniu i jest niecatkowite. Przyjmuje sie
farmakokinetyka wchianiania metforminy jest nietinia.

Dzieci i mtodzie

Badanie z zastosowaniem pojedynczej dawki: po gadaetforminy chlorowodorku w pojedynczej dawce
500 mg profil farmakokinetyczny u dzieci i mtodzyebyt taki sam jak u zdrowych oséb dorostych.
Badanie z zastosowaniem wielokrotnych dawek: dgnaniczag si¢ do jednego badania. Po podaniu
wielokrotnych dawek 500 mg dwa razy na ¢l@iozez 7 dni maksymalneggénie w 0S0CzU ((Gey) |
ekspozycja ukladowa (AUCO-t) u dzieci i mtodaidoylty mniejsze o odpowiednio 33% i 40% w poréwmani
z dorostymi chorymi na cukrzgcktérzy otrzymywali wielokrotne dawki 500 mg dwazy na dob przez 14
dni. Fakt ten ma niewielkie znaczenie klinicznenipavaz dawka jest ustalana indywidualnie na podstawie
stezenia glukozy we krwi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych bezpieczestwa,
bada toksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczon potencjalnego dziatania rakotwdrczego
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oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potonastvie wskazuj szczegblnego zagrenia dla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Tabletka

Powidon K90

Celuloza mikrokrystaliczna

Sorbitol

Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek

Laktoza jednowodna

Makrogol 3000

Triacetyna

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalegalotyczcych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

10 tabletek w blistrze PVC/Aluminium.
3 blistry w kartonowym pudetku z ulafldla pacjenta.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Sopharma Warszawa Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa

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

22653

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



25.08.2015r.

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



