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KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
METFULL 1000 mg efervesan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIMi
Etkin madde:

Metformin 1000 mg

Yardimci1 maddeler:

Potasyum Hidrojen Karbonat 765 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Efervesan tablet.

Beyaz renkte, diiz ylizeyli, yuvarlak efervesan tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar

METFULL, insiiline bagimli olmayan (Tip II) diyabette, ozellikle diyet ile kontrol altina
alinamayan sisman diyabetiklerde kullanilir. METFULL tek basina ya da diger oral antidiyabetik
ajanlarla veya insiilin ile beraber kullanilabilir. 10 yasindan biiyiikk ¢ocuklarda ve yetiskinlerde,
METFULL tek basina ya da insiilin ile kombinasyon olarak kullanilabilir. Sadece diyetin yetersiz
kalmasindan sonra ilk se¢enek tedavi olarak metforminle tedavi edilen Tip Il diyabetli hastalarda

diyabetik komplikasyonlarda azalma goriilmiistiir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklhig1 ve siiresi:

Yetiskinler:

Standart baslangi¢ dozu olarak yemekler ile birlikte veya yemekten sonra giinde 2-3 kez bir tablet
METFULL 500 mg, 850 mg veya 1000 mg’dir.



10-15 giin sonra kan glukoz diizeyleri temel alinarak doz ayarlamasi yapilmalidir. Dozun yavas
yavas artirilmasi gastrointestinal tolerabiliteyi artirabilir. Yiiksek doz metformin alan hastalarda
iki 500 mg’lik METFULL tableti, 1000 mg METFULL tableti ile degistirilebilir. Metforminin
onerilen maksimum dozu giinde 3 gr’ dir.

Diger bir oral antidiyabetik ajandan gecis yapilacaksa; diger ila¢ kesilmeli ve yukarida belirtilen

dozlarda metformine baglanmalidir.

Insiilin ile birlikte kullanimu:
Daha iyi kan glukoz kontrolii saglamak icin metformin ve insiilin birlikte kullanilabilir.
METFULL 500 mg veya 850 mg gilinde 2-3 kez standart baglama dozuyla verilirken, instilin dozu

kan glukoz 6l¢iimleri temel alinarak ayarlanir.

Uygulama sekli:
METFULL# bir bardak suda eritiniz. Sonra bardagi tamamiyla i¢iniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

METFULL, serum kreatinin seviyeleri 135 mikromol/l (1,52 mg/dl)’nin iizerindeki erkek
hastalarda veya 110 mikromol/l (1,24 mg/dl)’nin iizerindeki kadin hastalarda kullanilmamalidir.
(Bkz. Boliim 4.3 Kontrendikasyonlar).

Karaciger yetmezligi:

Metformin alindiginda laktik asidoz riski s6z konusu oldugundan, fonksiyonel karaciger
yetmezligi olan hastalarda METFULL kullanimi tavsiye edilmemektedir (bkz. Bolim 5.2
Farmakokinetik 6zellikler, Karaciger yetmezligi).

Pediyatrik popiilasyon:

Monoterapi ve insiilin ile kombinasyon:

METFULL, 10 yasindan biiyiik ¢cocuklarda ve ergenlerde kullanilabilir.

Baslangi¢ dozu olarak, genelde giinde bir kez 500mg veya 850mg yemeklerle veya yemeklerden

sonra Onerilmektedir.



10-15 giin sonra kan glukoz 6l¢iimlerine dayanarak doz ayarlanmasi yapilmaktadir. Dozun yavas
yavas artirilmas1 gastrointestinal tolerabiliteyi artirabilir. Onerilen maksimum metformin
hidrokloriir dozu giinliik 2g, 2 ya da 3 e boliinerek alinabilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yash kisilerde, bobrek fonksiyonlari azaltma potansiyeli nedeniyle metformin dozu, bobrek
fonksiyonlar1 temel alinarak ayarlanmalidir. Gerekli oldugu siirece, diizenli olarak bobrek

fonksiyon degerlendirmeleri yapilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
o Metformin hidrokloriir veya bilesimindeki diger maddelere hassasiyet
. Bobrek yetersizligi veya bozuklugu (serum kreatin diizeyi erkeklerde > 1.5 mg/dL
ve kadinlarda > 1.4 mg/dL)
. Diyabetik ketoasidoz, diyabetik prekoma
Bobrek fonksiyonlarini degistirmek potansiyeli olan akut durumlar
. Dehidratasyon
J Ciddi infeksiyon
. Sok
. Iyotlu kontrast maddelerin intravaskiiler uygulanmasi

Doku hipoksisine yol acabilecek akut veya kronik hastaliklar

o Kardiyak veya respiratuar yetersizlik
. Yakin gegmiste myokard enfarktiisii
. Sok

Hepatik yetersizlik
Akut alkol intoksikasyonu, alkolizm

Sit verme

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Laktik asidoz

Metformin birikmesine bagli olarak meydana gelebilen laktik asidoz nadir ancak ciddi bir
metabolik komplikasyondur. Laktik asidozun bildirildigi hastalar belirgin bobrek yetmezligi olan

diyabet hastalaridir. Laktik asidozun insidansi; kontroliinii k6tii yapilmis diyabet, ketosiz, uzun
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stireli aclik, asir1 alkol alimi, karaciger yetmezligi ve hipoksi ile giden risk arttirict durumlarin iyi

kontrol edilmesi ile azaltilabilir.

Tanis1

Laktik asidoz, takiben koma gelisimine yol acan asidoza bagli dispne, karin agris1 ve hipotermi
ile karakterizedir. Kan pH’sinda azalma, 5 mmol/I'nin altinda plazma laktat seviyesi, artmis
anyon acig1 ve laktat/piruvat orani diagnostik laboratuvar bulgularidir. Metabolik asidozdan
stipheleniliyorsa tibbi iiriinle yapilan tedavi hemen kesilmeli ve hasta derhal hastaneye
yatirilmalidir (bkz. Béliim 4.9 Doz asimi ve tedavisi).

Bobrek fonksiyonlarinin izlenmesi

Metformin bobrek yolu ile atildigindan, tedaviye baglamadan 6nce ve daha sonra serum kreatinin
diizeyleri belirlenmelidir.

Yash kisilerde bobrek fonksiyonlarinin azalmasi sik goriilir ve asemptomatiktir. Bobrek
fonksiyonlarinin azalabilecegi durumlarda, ornegin NSAID tedavisine baglanacagi zaman ve
diiiretik veya antihipertansif tedavi baglanirken 6zellikle dikkat edilmelidir.

Iyodlu kontrast maddelerinin uygulanmasi

Radyolojik goriintiilemede intravaskiiler iyodlu kontrast maddelerin uygulanmasi, bdbrek
yetersizligine neden olabileceginden metformin kullanimi uygulamadan once veya uygulama
sirasinda kesilmeli ve ancak 48 saat sonra bobrek fonksiyonlarinin degerlendirilip, normal
bulunmasini takiben baslanmalidir.

Cerrahi uygulamalar

Metformin hidrokloriir, genel anestezi uygulanan cerrahi girisimden 48 saat 6nce kesilmeli ve
girisimin 48 saat sonrasina kadar tekrar baglanmamalidir.

Ayrica, metformin, tek basma hipoglisemiye neden olmasa da, insiilin veya siilfoniliirelerle
birlikte kullanilacaksa dikkat edilmesi gerekir.

Pediyatrik popiilasyon

Metformin ile tedaviye baslamadan once, Tip II diyabet mellitus tanist dogrulanmis olmasi
gerekir.

Bir yil siiren kontrol edilmis klinik caligmalarda gelisme caginda g¢ocuklarda ve ergenlik
doneminde metforminin etkisinin olmadig1 belirlenmigstir. Fakat uzun dénem verilere dayanarak,

spesifik noktalar mevcuttur. Bundan dolayi, ¢ocuklarda, 6zellikle ergenlik 6ncesi ¢ocuklarda



metformin ile tedavi esnasinda parametreler tizerinde metformin etkisi takip edilmesi

Onerilmelidir.

10-12 yas aras1 ¢ocuklarda

10-12 yas arasi 15 hastada yiiriitiilen kontrol edilmis klinik ¢alismalara dayanmaktadir. Daha
bliylik ¢cocuklarda ve ergenlerde, farklilik gostermemesine metforminin etkinlik ve giivenirlik
verilerine ragmen, 10 ile 12 yas arasi ¢ocuklarda dikkatli kullanilmasi 6nerilmektedir.

Diger 6nlemler

Tim hastalar giinlik doz kullaniminda, diizenli olarak karbonhidrat dagilimi i¢eren diyetlerine
devam etmelidirler. Kilo fazlasi olan hastalarda enerji kisitlamali diyetlerine devam etmeleri
gerekir.

Tip II diyabet hastalig1 i¢in diizenli olarak olagan laboratuar testleri takip edilmelidir.

Metformin yalniz basina hipoglisemiye neden olmaz, ama insiilin ya da siilfoniliirelerle birlikte
kullanildig1 zaman hipoglisemiye neden olabilir.

Potasyum uyarisi

Bu tibbi iiriin her dozunda 298,35 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bobrek fonksiyonlarinda
azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in gz Oniinde

bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Onerilmeyen kombinasyonlar:

Alkol:

Akut alkol intoksikasyonunda, ozellikle aclik veya malniitrisyon ve karaciger yetersizligi
durumlarinda laktik asidoz riski artar.

Iyotlu kontrast maddeler:

Iyotlu kontrast maddelerin intravaskiiler yoldan uygulanmasi, metformin birikimi ve laktik asidoz
riski ile sonuglanan bobrek yetersizligine neden olabilir.

Metformin kullanimi uygulamadan 6nce veya uygulama sirasinda kesilmeli ve ancak 48 saat
sonra bobrek fonksiyonlarin tekrar degerlendirilip, normal bulunmasini takiben baglanmalidir.

Birlikte kullanimda dikkat edilmesi gereken ilaglar:



Glukokortikoidler (sistemik veya lokal uygulama), beta-2 agonistleri ve diiiretiklerin intrensek
hiperglisemik aktiviteleri vardir. Bu konuda hasta uyarilmalidir ve 0zellikle tedavinin
baslangicinda daha sik kan glukoz Sl¢imleri yapilmalidir. Eger gerekliyse diger ilag ile tedavi
sirasinda ve diger ilacin kesilmesinden sonra antidiyabetik ilacin dozu ayarlanmalidir.

ACE-inhibitorleri kan glukoz diizeylerini diislirebilir. Eger gerekliyse diger ilag ile tedavi

sirasinda ve diger ilacin kesilmesinden sonra antidiyabetik ilacin dozu ayarlanmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
METFULL i¢in gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonrasi
gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl olarak zararl etkileri oldugunu gostermemektedir
(bkz. 5.3 - Klinik dncesi giivenlilik verileri).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi

Insanlarda metforminin gebelik sirasinda kullaniminin giivenli olup olmadig: saptanmamustir.
Deney hayvanlar1 ile yapilan calismalar degerlendirildiginde, embriyo veya fetus gelisimi,
gestasyon siireci ve dogum 6ncesi veya dogum sonrasi gelisme tizerine direkt ya da dolayli olarak
zararli bir etkisinin olmadigmni gostermistir. Bununla birlikte hayvan c¢alismalar1 insanlarin
verecegi yanit yoniinden belirleyici olmadigindan gebelikte metformin kullanimi tavsiye edilmez.
Laktasyon donemi

Metforminin insan siitiiyle atilip atilmadigr bilinmemektedir. Hayvanlar iizerinde yapilan
caligmalar, metforminin  siitle  atildigim1  gostermektedir.  Emzirmenin  durdurulup
durdurulmayacagma ya da METFULL tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden
kaciilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin c¢ocuk acgisindan faydasi ve
METFULL tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Ureme yetenegi iizerindeki etkileri ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.



4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Metformin tek basma kullanildiginda hipoglisemiye neden olmadigindan ara¢ ve makine
kullanim1 {izerine etkisi yoktur. Ancak, metformin diger antidiyabetik ajanlarla (siilfoniliireler,
insiilin, repaglinid) birlikte kullanildiginda hastalar hipoglisemi olugsma riskine kars1

uyartlmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Bu reaksiyonlar, sistem organ sinifina ve goriilme sikligina (¢ok yaygin [> 1/10], yaygin [> 1/100
ila < 1/10], yaygin olmayan [> 1/1,000 ila < 1/100], seyrek [> 1/10,000 ila < 1/1,000], ¢ok seyrek
[< 1/10,000] veya siklig1 bilinmeyen) gore verilmektedir.

- Sinir sistemi bozukluklari;

Yaygin: Agiz kurulugu

- Gastrointestinal bozukluklar: (Gastrointestinal belirtiler arasinda bulanti, kusma, ishal, karin
agrist1 ve istah kaybi yer alir. Bu belirtiler siklikla daha yiiksek dozlarda ve tedavinin
baslangicinda meydana gelmekte ve cogu vakada kendiliginden iyilesmektedir.)

Cok yaygin: Kusma, mide bulantisi, diyare, karin agris1 ve istahsizlik

- Deri ve deri alti doku hastaliklarr:

Cok seyrek: Urtiker, eritem, priirit

- Metabolizma ve beslenme hastaliklari: (Metformin ile yapilan uzun siireli tedavi, Bj, vitamini
emiliminde azalmayla iligkilendirilmistir; bu durum ¢ok seyrek olarak klinik agidan Bj, vitamini
eksikligiyle sonuglanabilir (6rnegin, megaloblastik anemi)

Cok seyrek: Laktik asidoz, Vitamin By, eksikligi

- Hepato-biliyer hastaliklar::
Cok seyrek: Karaciger fonksiyon bozukluklari, hepatit



Pediyatrik Popiilasyon:
10-16 yas aras1 ¢ocuklarda, bir y1l boyunca yayinlanmis ve satis sonrasi veriler ile kontrol edilmis
kliniksel galigsmalara dayanarak, yan etkiler yetiskinlerde goriilen yan etkiler ile benzerlik

gostermektedir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Ileri derecedeki metformin doz asimi tibbi aciliyeti olan ve hastanede tedavi edilmeyi gerektiren
laktik asidoza yol agabilir. Doz asimi olustugunda, hastanin klinik durumuna gore belirlenecek
uygun destekleyici tedaviye baglanmalidir. Laktat ve metformini uzaklagtirmanin en etkili
yontemi hemodiyalizdir.

85 grama kadar ¢ikan miktarlarda alinan metformin ile hipoglisemi goriilmezken, ayni kosullarda
laktik asidoz meydana gelmistir. Metformin, iyi hemodinamik kosullar altinda 170 ml/dakika’ya
kadar ¢ikan bir klerensle diyaliz yoluyla uzaklastirilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterapotik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Biguanidler
ATC kodu: A10BA

Etki mekanizmasi

Metformin hem bazal, hem de postprandial plazma glukoz diizeylerini diigiiren antihiperglisemik
etkilere sahip bir biguaniddir. Insiilin salgisin1 stimiile etmemekte ve bdylece hipoglisemiye
neden olmamaktadir.

Metformin {i¢ mekanizma ile etki edebilmektedir:

- Glukoneogenez ve glikojenolizin inhibisyonuyla hepatik glukoz iiretimini azaltarak

- Kaslarda insiilin duyarliligin1 hafif derecede artirarak, periferik glukoz alimi ve kullanimini
tyilestirerek

- Intestinal glukoz emilimini geciktirerek.



Metformin glikojen sentaza etki ederek intraselliiler glikojen sentezini stimiile etmektedir.
Metformin spesifik membran glukoz tasiyicisi tiplerinin tagima kapasitesini artirmaktadir
(GLUT-1 ve GLUT-4).

Insanlarda glisemi iizerindeki etkisinden bagimsiz olarak metforminin lipid metabolizmasi
iizerinde de olumlu etkileri vardir. Bu kontrollii, orta veya uzun siireli klinik ¢aligmalarda
terapotik dozlarda gosterilmistir: Metformin toplam kolesterol, LDL kolesterol ve trigliserid

diizeylerini diisiirmektedir.

Klinik etkinlik:

Prospektif, randomize ¢alismada (UKPDS) tip 2 diyabetli hastalarda yogun kan glukoz
kontroliiniin uzun vadeli yarar1 gosterilmistir. Tek basina diyetle tedavinin basarisiz olmasinin
ardindan metforminle tedavi edilen asir1 kilolu hastalarda elde edilen bulgularin analizi:

- Metformin grubunda sadece diyete karsi (43.3 olay/1.000 hasta-yil1), p=0.0023; ve kombine
sulfoniliire ve insulin monoterapi gruplarima karst (40.1 olay/1,000 hasta-yil1), p=0.0034
diyabetle iliskili komplikasyona yonelik mutlak riskte anlamli azalma meydana gelmistir.

- Diyabetle iligkili mortaliteye yonelik mutlak riskte anlamli azalma gézlenmistir: metformin 7.5
olay/1000 hasta-y1l1, sadece diyet 12.7 olay/1.000 hasta-y1l1, p=0.017

- Genel mortaliteye yonelik mutlak riskte anlamli azalma gozlenmistir: Sadece diyete karsi [(20.6
olay/1.000 hasta-yil1) (p=0.011)] ve kombine sulfoniliire ve insiilin monoterapi gruplarina karsi
[18.9 olay/1.000 hasta-yil1 (p=0.021)m] metformin 13.5 olay/1.000 hasta-y1l1.

Miyokard enfarktiisine yonelik mutlak riskte anlamli azalma gozlenmistir: metformin 11

olay/1.000 hasta-yil1, sadece diyet 18 olay/1.000 hasta-y1li, (p=0.01).

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Oral metformin uygulamasinin ardindan, 2.5 saat i¢inde tmas degerine erisilmektedir. 500 mg
metformin tabletin mutlak biyoyararlanimi saglikli deneklerde yaklasik %50 ila %60 tir. Oral
dozun ardindan diskiyla atilan emilmemis fraksiyon %20 ila %30 oranindadir.

Oral uygulamanmn ardindan, metformin emilimi doyurulabilirdir ve tamamlanmamistir.

Metformin emilim farmakokinetiginin dogrusal olmadig1 diisiiniilmektedir. Mutad metformin

9



dozlarinda ve dozlam programlarinda, kararli durum plazma konsantrasyonlarina genellikle 24-
48 saat icinde erisilmekte ve bunlar genellikle 1 pg/ml’den diisiik olmaktadir. Kontrolli klinik
caligmalarda maksimum metformin plazma diizeyleri (Cmaks) maksimum dozlarda dahi 4 pg/ml’i
gecmemistir. Gida alimi  metformin emilimini boyutunu azaltmakta ve bir miktar
geciktirmektedir. 850 mg’lik bir dozun uygulamasinin ardindan, %40 daha diisiik plazma pik
konsantrasyonu, %25 daha diisiik EAA degeri ve pik plazma konsantrasyonuna kadar gecen
stirede 35 dakikalik bir gecikme gozlenmistir. Bu bulgunun klinik anlamlilig1 bilinmemektedir.
Dagilim:

Plazma proteinine baglanma 6nemsiz diizeydedir. Metformin eritrositlere baglanmaktadir. Pik
kan diizeyleri, pik plazma diizeylerinden diisiiktiir ve hemen hemen ayn1 zamanda goriilmektedir.
Kirmiz1 kan hiicreleri biiyiik ihtimalle dagilimin ikinci kompartmanini temsil etmektedir.
Ortalama dagilim hacmi (Vd) 63 - 276 litredir.

Metabolizma:

Metformin degismemis halde idrarla atilmaktadir. Insanlarda herhangi bir metabolite
rastlanmamustir.

Eliminasyon:

Metforminin renal klerensi > 400 ml/dak’dir; bu da metforminin glomeriiler filtrasyon ve tiibiiler
sekresyonla elimine edildigini gostermektedir. Oral uygulamay1 takiben, belirgin terminal
eliminasyon yar1 omrii yaklasik 6.5 saattir. Bobrek fonksiyonlarinda bozukluk varsa, renal
Klerens kreatininle orantili olarak azalmakta ve dolayisiyla eliminasyon yar1 omrii de uzayarak
plazma metformin diizeylerinin artmasina neden olmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Oral uygulamanin ardindan, metformin emilimi doyurulabilirdir ve tamamlanmamistir.
Metformin tabletin, 500 mg - 1550 mg ile 850 mg - 2550 mg’a kadar olan dozlar1 kullanilarak
yapilan ¢alismalar, doz arttikga doz orantisalliginda azalma gostermektedir. Metformin emilim

farmakokinetiginin dogrusal olmadig: diisiiniilmektedir.

Hastalarda karakteristik ozellikler
Pediyatrik popiilasyon:
Tek doz caligma: Cocuklarda 500 mg’lik tek dozu takip eden farmakokinetik profil, saglikli

erigskinlerde gdzlenenle benzer bulunmustur.
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Coklu doz calisma: Tim veriler sadece tek bir ¢alismadan elde edilmistir. Cocuklarda ve
ergenlerde, 7 gin boyunca giinde iki kez 500 mg dozlarinda tekrarlanan uygulamanin
neticesinde, maksimum plazma konsantrasyonu (Cmas) Ve sistemik maruziyet (EAA o), 14 giin
boyunca giinde iki kez 500 mg dozunda ilag alan eriskin diyabetiklerle kiyaslandiginda %33-%40
daha diistiktiir. Dozlar, kan glukoz diizeyleri kontrollerine gore bireysel olarak ayarlandig igin,
bu sonuglarin klinik uygunlugu kisithdir.

Bobrek yetmezligi olan hastalar:Bobrek fonksiyonlarinda azalma (6l¢iilen kreatinin klerensi esas
alarak) olan hastalarda, metforminin plazma ve kan yar1 6mrii uzamakta, renal klerensi ise
kreatinin klerensindeki diisiisle orantili olarak azalmaktadir. Bobrek yetmezligi veya bobrek
fonksiyon bozuklugu olan hastalarda (serum kreatin diizeyi erkeklerde > 1,5 mg/dL ve kadinlarda
> 1,4 mg/dL ) kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalar: Karaciger yetmezligi olan hastalar iizerinde gerceklestirilmis
herhangi bir metformin farmakokinetik ¢alismas1 bulunmamaktadir.

Yaslhilarda: Saglikli yashlar tiizerinde metformin ile yapilmis kontrolli farmakokinetik
calismalarindan elde edilen smirli veriler, saglikli gen¢ deneklerle karsilagtirildiginda toplam
plazma Klerensinin azaldigini, yar1 6mriin uzadigini ve Cmaks ‘i arttigini gostermektedir. Elde
edilen bu verilere dayanarak, yaslilikla birlikte metformin farmakokinetignde meydana gelen
degisikligin biiylik olclide renal fonksiyonlardaki degisiklikten kaynaklandigi gozlenmektedir.
Kreatin klerensi Olglimii renal fonksiyonlarin azalmadigini gosterdigi durumlarin disinda,
metformin tedavisine 80 yas {istii hastalarda baslatilmamalidir.

Cinsiyet: Metforminin farmakokinetik parametreleri, normal denekler ve tip 2 hastalar1 arasinda
onemli derecede fark gostermemistir (erkek=19, kadin=16). Benzer sekilde, tip 2 diyabet
hastalari iizerinde yapilan kontrollii klinik deneylerde, metformin hidrokloriiriin antihiperglisemik
etkisi erkek ve kadinda karsilastirilabilir gitkmastir.

Irk: Metforminin irka gore farmakokinetik parametreleri {izerine yapilmis herhangi bir ¢alisma

bulunmamaktadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlik verileri
Klinik oncesi gilivenlik verileri bilinen giivenirlik, farmakoloji, tekrarlanan doz toksisite,
genotoksisite, karsinojenik potensiyal ve reprodiiktif toksisite ¢aligmalarina dayanarak herhangi

bir tehlike olmadigi ispat edilmistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sitrik Asit Anhidr

Potasyum hidrojen karbonat

PEG 6000

P.V.P.K-30

Sukraloz (E 955)

Limon aromast

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Her kullanimdan sonra tiipiin kapagini kapatmay1 unutmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
100 efervesan tablet plastik tiip iginde / silikajelli plastik kapak ve karton kutuda kullanma

talimati ile beraber ambalajlanir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Vitalis fla¢ San. Tic. A.S.

General Ali Riza Giircan Cad. Merter {s Merkezi
Bagimsiz Boliim No:2/2

Giingdren/ISTANBUL

Tel: 0212 481 20 95

Fax: 0212 482 24 78

e-mail: info@vitalisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
228/94

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 30.12.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARiHI
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