
KISAiiRtJN BiLGiSi

1. BE$ERi TIBBi URiJNtJN ADI

GLINEXT 500 mg MR film tablet

2. KALiTATiF vE KANrirATir siLn$iNI

Etkin madde:

Bir deliqtirilmig sahmh film tablet 500 mg metformin hidrokloriir igerir.

Yardrmcr maddeler:

Lesitin (soya) (E322) 0,53 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrnrz.

3. FARMAS6TiTTONiU

Deligtirilmig sahmh film tablet.

Beyaz renkli, bikonveks, oblong, de!iqtirilmig sahmh film tablet.

4. KLiNiK 6znr-r-ixr.nn
4.1 Terapiitik endikasyonlar

GLINEXT MR, insiiline balrmh olmayan (Tip II) diyabette, tjzellikle diyet ile kontrol altrna

ahnamayan 9igman diyabetiklerde kullantlrr.

GLiNEXT MR tek bagrna ya da diler oral antidiyabetik ajanlarla veya insiilin ile beraber

kullanrlabilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji/uygulama srkh[r ve siiresi:

Monoterapi ve di[er oral antidiyabetik ajanlar ile birlikte kullanrmt

. OlaEan baqlangrg dozu gunde I defa altnan 1 adet GLiNEXT MR 500 mg film tablettir

o l0-15 gi.in sonra kan glukoz dtizeyleri temel ahnarak doz ayarlamast yaptlmaltdtr.

Dozun yavag yavag arttrnlmasr gastrointestinal tolerabiliteye olumlu katkrda bulunabilir. Tavsiye

edilen maksimum doz, giinde 4 adet GLiNEXT MR 500 mg film tablettir.

o Doz, her 10-15 giinde akgam yemekleriyle birlikte ahnan 500 mg'hk artrglarla maksimum 2000

mg'a qrkartrlabilir. Glisemik kontrol dliinlerle birlikte, giinde 1 seferde 2000 mg'ltk doz olarak



ahnan GLiNExr MR ile sallanamazsa, gi.inde 2 sefer 1000 mg'hk dozlar halinde GLiNEXT MR
altnarak sa!lanabilir. Clisemik kontrol hala sallanamazsa, hastalar giinliik maksimum metformin

dozu olan 3000 mg'lrk standart metformin tablet tedavisine gegebilir.

o Metformin tablet tedavisi gi;rmekte olan hastalarda, GLiNEXT MR baglangrg tedavisi gabuk

sahnan metformin tablet giinlilk dozuna egdeler olmahdrr. Giinli.ik 2000 mg'rn iizerinde metformin

tedavisi gdren hastalarda GL|NEXT MR tablet tedavisine gegiq 6nerilmez.

. Bagka bir oral antiyabetik ajan tedavisinden GLINEXT MR tablet tedavisine gegilmesi sdz

konusuysa; diler ajan ile tedavi sonlandrrrlarak yukarrda belirtilen dozlarda GLiNEXT MR tablet

tedavisine gegilir.

ins0lin ile birlikle kullanrmr:

Daha iyi kan glukoz kontrolti sallamak igin metformin ve instilin birlikte kullanrlabilir. GLiNEXT
MR 500 mg giinde I kez standart baglama dozuyla verilirken, insiilin dozu kan glukoz dlgi.imleri

temel ahnarak ayarlanrr.

Daha dnceden metformin ile insiilin kombinasyonu alan hastalarda, 850 veya 1000 mg GLjNEXT
MR dozu, akgam yemekleri ile birlikte ahnan maksimum srrasryla lz00 ve 2000 mg metformin

dozlarrna egdeler olmahdrr; insiilin dozu kan glukoz 6lgiimleri temel ahnarak ayarlanmahdrr.

Uygulama gekli:

Sadece alrzdan kullanrm igind ir.

CLINEXT MR tablet, yemeklerle birlikte veya dliinler arasrnda, biiti.in olarak yeterli miktarda su

ile yutularak ahnrr.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgilcr:

Biibrek yetmezli!i:

Kreatin klerensinde azalmaya paralel olarak GLiNEXT MR'nin plazma ve kandaki yarrlanma

dmrii uzar ve renal klerensi azalrr. Metformin biibrek yolu ile ahldrlrndan, tedaviye baglamadan

dnce ve daha sonra kreatinin klerensi (Cockcroft-Gault formiilii ile delerlendirilebilir) ve/veya

serum kreatinin diizeyleri belirlenmelidir (bkz. b6liim 4.4 6zel kullanrm uyanlarr ve iinlemleri).

GLINEXT MR, serum kreatinin di.izeyi erkeklerde >1.5 mg/dl ve kadrnlarda >1.4 mg/dl olan

hastalarda kullanrlmamahdrr (bkz. b6liim 4.3 Kontrendikasyonlar).

Karaci!er yetmezlili:



Metformin ahndrlrnda laktik asidoz riski sdz konusu oldufundan, fonksiyonel karaciler yetmezlili

olan hastalarda GLINEXT MR kullanrlmamaldrr (bkz. bdliim 5.2 Farmakokinetik dzellikler,

Karaci[er yetmezli!i).

Pediyatrik popiilasyon:

Mevcut veri eksikli!inden dolayr, CLiNEXT MR gocuklarda kullanrlmamaLdrr.

Geriyatrik popiilasyon:

Yagh kigilerde, bdbrek fonksiyonlarrnr azaltma potansiyeli nedeniyle metformin dozu, b6brek

fonksiyonlarr temel altnarak ayarlanmaldrr. Gerekli oldulu siirece, diizenli olarak bdbrek

fonksiyon de!erlendirmeleri yaprlmahdrr.

4.3 Kontrendikasyonlar

o Metformin hidrokloriir veya CLINEXT MR'rn igerilindeki herhangi bir yardrmcr maddeye

kargr agrn duyarhhk.

o Diyabetik ketoasidoz, diyabetik pre-koma.

o Bdbrek yetmezlili veya bdbrek disfonksiyonu (Serum kreatinin diizeyi erkeklerde > 1,5

mg/dl ve kadrnlarda > 1,4 mg/dl).

r Bdbrek fonksiyonunu deligtirme potansiyeli olan akut kogullar:

- Dehidratasyon,

- $iddetli enfeksiyon,

- $ok,

- iyotlu kontrast maddelerin intravaskiiler uygulanmasr (bkz. biiliim 4.4 6zel kullanrm

uyanlan ve 6nlemleri).

o Doku hipoksisine neden olabilecek akut veya kronik hastahklar:

- Kardiyak veya respiratuvar yetmezlik,

- Yakrnda gegirilen miyokardiyal infarktiis,

- $ok

r KaraciEer yetmezlili, akut alkol zehirlenmesi, alkolizm

r Laktasyon (bkz. bdliim 4.6).

GLiNEXT MR, soya yalr ihtiva eder. Frstrk ya da soyaya alerjisi olan hastalar, bu trbbi iiriinii

kullanmamahdrr.



4.4 Ozel kullanlm uyarrlarl ve iinlemleri

Laktik asidoz

Metformin birikmesine balh olarak meydana gelebilen laktik asidoz seyrek, ancak ciddi bir
metabolik komplikasyondur. Laktik asidozun bildirildigi hastalar belirgin b6brek yetmezliEi olan

diyabet hastalarrdrr. Laktik asidozun insidansr; kontrotii kdtii yaprlmrg diyabet, ketozis, uzun siireli

a9hk, agrn alkol altmr, karaciler yetmezli!i ve hipoksi ile giden risk arttrrrcr durumlann iyi kontrol

edilmesi ile azaltrlabilir.

Tanrsr

Laktik asidoz riski abdominal alrr ve ciddi asteni gibi sindirim bozukluklarr ile kas kramplan gibi

spesifi k olmayan igaretlerin olmasr durumunda di.igiiniilmelidir.

Laktik asidoz, takiben koma geligimine yol agan asidoza bagh dispne, kann alnsr ve hipotermi ile
karakterizedir. Kan pH'srnda azalma, 5 mmol/L'nin iizerinde plazma laktat seviyesi, artmr$ anyon

agrlr ve laktat/piruvat orant, diagnostik laboratuvar bulgularrdrr. Metabolik asidozdan

giipheleniliyorsa trbbi tiriinle yaprlan tedavi hemen kesilmeli ve hasta derhal hastaneve

yatrnlmalldlr (bkz. biiliim 4.9 Doz agrmr ve tedavisi).

Bribrek fonksiyonlarrnrn izlenmesi

Metformin bdbrek yolu ile atrldrfirndan, tedaviye baqlamadan iince ve daha sonra kreatinin klerensi

(Cockcroft-Gault formiili.i ile delerlendirilebilir) ve/veya serum kreatinin diizeyleri belirlenmelidir

ve bundan sonra diizenli olarak;

o Normal biibrek fonksiyonu olan hastalarda yrlda en az7 kere,

r Kreatinin klerens seviyesi normal seviyede olan hastalarda ve yaghlarda y daenazzveya
4 kere takip edilmelidir.

Yaglt kigilerde bdbrek fonksiyonlannrn azalmasr srk gdri.iliir ve asemptomatiktir. Biibrek

fonksiyonlannrn azalabileceli durumlarda, tirnefiin NSAID tedavisine baglanacalr zaman ve

diiiretik veya antihipertansif tedavi baqlanrrken 6zellikle dikkat edilmelidir.

iyodlu kontrast maddelerinin uygulanmasr

Radyolojik gdri.intiilemede intravaskiiler iyodlu kontrast maddelerin uygulanmasl biibrek
yetmezliEine neden olabilecefiinden, metformin kullanrmr uygulamadan dnce veya uygulama

strastnda kesilmeli ve ancak 48 saat sonra bdbrek fonksiyonlarrnrn deferlendirilip, normal

bulunmasrnr takiben baqlanmaltdrr.



Cerrahi uygulamalar

Metformin hidrokloriir; genel, spinal veya peridural anestezi uygulanan cerrahi giriqimden 48 saat

6nce kesilmeli ve girigimin 48 saat sonrasrna kadar tekrar baglanmamalrdrr.

Pediyatrik popiilasyon

Metformin ile tedaviye baqlamadan tince, Tip II diabetes mellitus tanlsrnrn dolrulanmrg olmasr

gerekir. Bir yrl silren kontrol edilmig klinik gahqmalarda geligme galrnda qocuklarda ve ergenlik

ddneminde metforminin etkisinin olmadr!r belirlenmigtir. Fakat uzun ddnem verilere dayanarak,

spesifik noktalar mevcuttur. Bundan dolayr, qocuklarda, dzellikle ergenlik dncesi gocuklarda

metformin ile tedavi esnasrnda parametreler iizerinde metforminin etkisinin takip edilmesi

tinerilmelidir.

Diler iinlemler

Tiim hastalar giinliik doz kullanrmrnda, diizenli olarak karbonhidrat dalrhmr igeren diyetlerine

devam etmelidirler. Kilo fazlasr olan hastalann da enerji krsrtlamah diyetlerine devam etmeleri

gerekir.

Tip Il diyabet hastahIr igin diizenli olarak olalan laboratuar testleri takip edilmelidir.

Metformin yalnrz baqrna hipoglisemiye neden olmaz, ama insiilin ya da siilfoniliirelerle birlikte

kullanrldr!r zaman hipoglisemiye neden olabilir.

4.5 Difer trbbi iiriinler ile etkileqimler ve difer etkilcAim gekilleri

6nerilmeyen kombinasyonlar:

Alkol:

Akut alkol intoksikasyonunda, iizellikle aghk veya malniitrisyon ve karaciler yetmezlili

durumlarrnda laktik asidoz riski artar.

iyotlu kontrast maddeler

iyotlu kontrast maddelerin intravask0ler yoldan uygulanmasr, metformin birikimi ve laktik asidoz

riski ile sonuglanan bdbrek yetmezliline neden olabilir.

Metformin kullanrmr uygulamadan dnce veya uygulama srrasrnda kesilmeli ve ancak 48 saat sonra

biibrek fonksiyonlarrnrn tekrar delerlendirilip, normal bulunmasrnr takiben baqlanmahdrr.

Birlikte kullanrmda dikkat edilmesi gereken ilaglar:



Glukokortikoidler (sistemik veya lokal uygulama), beta-2 agonistleri ve diiiretiklerin intrensek

hiperglisemik aktiviteleri vardtr. Bu konuda hasta uyarrlmalrdrr ve 6zellikle tedavinin
baglangtcrnda daha srk kan glukoz dlgiimleri yaprlmahdrr. Eler gerekliyse diler ilag ile tedavi
srrasrnda ve diler ilacrn kesilmesinden sonra antidiyabetik ilacrn dozu ayarlanmahdrr.

ADE-inhibittirleri kan glukoz diizeylerini diigiirebilir. Eler gerekliyse diler ilag ile tedavi srrasrnda

ve diler ilacrn kesilmesinden sonra antidiyabetik ilacrn dozu ayarlanmahdrr.

Loop diiiretikleri bagta olmak tizere diiiretikler:

Bdbrek fonksiyonlartnt azaltma potansiyelleri olmasr nedeniyle, laktik asidoz riskinde artrga neden

olabilirler.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B'dir.

Qocuk do!urma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

GLINEXT MR igin gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut defiildir. Hayvanlar

iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik/embriyonal/fetal geligim/dolum ya da dolum sonrasr gel iqim
ile ilgili olarak dolrudan ya da dolayh olarak zararh etkileri oldulunu gdstermemektedir (bkz.

bdliim 5.3 - Klinik dncesi giivenlilik verileri).

Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdrr.

Gebclik diinemi

insanlarda metforminin gebelik srrasrnda kullanrmrnrn giivenli olup olmadr!r saptanmamlgttr.

Deney hayvanlan ile yaprlan gahgmalar degerlendirildilinde, embriyo veya fetus geligirni,
gestasyon siireci ve dolum dncesi veya dolum sonrasr geligme iizerine direkt ya da dolayh olarak
zararh bir etkisinin olmadrltnr gdstermigtir. Bununla birlikte hayvan gahgmalarr insanlarrn

verece!i yanrt ydniinden belirleyici olmadrlrndan, gebelikte metformin kullanrmr tavsiye edilrnez.



Laktasyon dtinemi

Laktasyon ddneminde kontrendikedir. Kullanrlmaz.

Ureme yetenefii /Fertilite

Erkek veya digi srganlarrn fertilitesi; viicut yilzey alanr temel alrndrfrnda, insanlar igin iinerilen
dozun yaklagrk 3 kah olan 600 mg/kg/giin kadar yiiksek dozrarda uyguranan metforminden
etkilenmemiqtir.

4.7 Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Metformin tek bagrna ku anrldrlrnda hipogrisemiye neden olmadrfrndan, arag ve makine
kullanrmr iizerine etkisi yoktur. Ancak metformin di[er antidiyabetik ajanlarla (siilfoniliireleq
insiilin, repaglinid) birlikte kullanrldr!rnda, hastalar hipoglisemi olugma riskine kargr uyarrlmaldrr.

4.8 istenmeyen etkiler

Pazarlama sonrast verilerde ve kontrollii klinik gahgmalarda, metformin SR uzatrlmrg sahmlr
tabletler ile tedavi edilmi$ hastalarda bildirilen istenmeyen etkiler, yaprlarr ve giddetleri
baktmlndan metformin sR hemen sahmh tabletler ile tedavi edilmig hastalarda bildirilenle
benzerdir.

Aqa$rdaki istenmeyen etkiler, metformin kullanrmrnda meydana gelebilir:
Srkhklar 96yle tanrmlanabilir: Qok yaygrn (Zll10); yaygrn (21/100 ita <l/10).yaygrn otmayan
(>l/1.000 ila <1/100)' seyrek (>l/10.000 ila <l/r.000); gok seyrek (<r/10.000); bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor) ve izole raporlar.

Metabolizma ve beslenme hastallklarr

Qok seyrek:

- Uzun siireli metformin kullanrmt sonucunda vitamin B12 emiliminin ve serum diizeylerinin
azalmasr. Hastada megarobrastik anemi varsa, biiyre bir etiyoroji akra getirilmelidir.

- Laktik asidoz (bkz. bdtiim 4.4 6zel kullanrm uyarrlan ve dnlemleri).

Sinir sistemi hastahklarr

Yaygrn:

- Tat alma bozukluklarr

Gastrointestinal hastahklar



Qok yaygrn:

- Mide bulantlsl, kusma, diyare, kartn alrrsr ve igtahsrzhk gibi gastrointestinal bozukluktar. Bu
istenmeyen etkiler en gok tedavi baglangrcrnda 96zlenir ve 9o!u vakada kendili!inden diizelir.
Dozun yavag yavag arttrnlmasr gastrointestinal tolerabiliteyi arttrrabilir.

Hepato-bilier hastallklar

izole raporlar:

- Karaciler fonksiyon testlerinde anormallikler veya hepatit; metforminin kesilmesiyle bu etkiler
yok olur,

Deri ve deri altl doku hastahklarr

Qok seyrek:

- Eritem, prurit, 0rtiker gibi deri reaksiyonlarr

$iipheli advers reaksiyonlarrn raporlanmasr

Ruhsatlandrrma sonrasr giipheli irag advers reaksiyonlarrnrn raporlanmasr biiyiik 6nem
taSrmaktadtr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yararlrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
sallar. Salhk mesleli mensupla'nrn herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (ugry.fffSk€eyli; e_posta:
tufam@.titck.sov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks:0 312 218 35 99).

4.9 Doz agrmr ve tedavisi

85 grama kadar olan metformin dozlarrnda laktik asidoz geligebilse bile hipoglisemi gd,riilmemigtir.
Yiiksek agrrr doz veya eglik eden metformin riskleri taktik asidoza neden olabilir. Laktik asidoz,
medikal bir acil durumdur ve hastanede tedavi edilmelidir. Laktat ve metformini yok etmenin en
etkili ydntemi hemodiyalizdir.



5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER
5.1 Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapdtik grup: Biguanid

ATC kodu: AI0BA02

Metformin antihiperglisemik etkileri olan bir biguaniddir; hem bazal hem de postprandiyal plazma
glukozunu diigiiriir. insiilin salgrlamaslnr uyarmaz ve bu sebeple hipoglisemiye neden olmaz.
Metformin etkisini 3 mekanizma yoluyla gijsterir:

I - Glukoneojenez ve glikojenoliz inhibe editerek karacilerde glukoz iiretiminin azaltrlmasr
2- insiilin duyarhhlrnr artttrarak kaslarda periferik glukoz ahmrnrn ve kullanrmrnrn geligmesi
3- intestinal glukoz absorbsiyonunun azalmasr.

Metformin, glikojen sentezi iizerine etki ederek intraseliiler gtikojen sentezini harekete gegirir.
Metformin membran glukoz tagryrcrlarrnrn (GLUT) transport kapasitesini arttrrrr.

Glisemi iizerindeki etkisinden balrmstz olarak hemen sahmh metforminin insanlarda lipid
metabolizmast iizerinde faydah etkileri vardrr. Bu durum, orta veya uzun siireli kontrollii klinik
galtgmalarda gdriilmiigtiir. Hemen sahml metformin, toplam kolesterolii, LDL kolesterolii ve
trigliserid diizeylerini azalttr. Uzattlmrq sahmh formtilasyonda benzer bir etkinlik g6riilmemiqtir;
bunun muhtemel nedeni akgam uygulamasrdrr ve trigriseridlerde artrg meydana gelebilir.

Klinik etkinlik:

Prospektif randomize (UKPDS) gahgma, diyet yetmezliginin ardrndan ilk segenek tedavisi olarak
hemen sahmlt metformin ile tedavi edilmig agrrr kilolu tip 2 diyabetik hastalarda yolun kan glukoz
kontroliiniin uzun stireli yara'nl gdstermigtir. Bagarryla sonuqlanmayan sadece diyet
uygulamasrndan sonra, metformin ile tedavi edilmig agrrr kilolu hastalarrn sonuglarrnrn analizi
gdyledir:

r Metformin grubunda (29.8 vaka 1000 hasta yrh) sadece diyete kryasla (43.3 vaka I000 hasta
ytlt), p=0.0023 ve kombine siilfoniliire ve insiilin monoterapi gruplarrna kryasla (40.1 vaka | 000
hasta yrh), p=0.0034 diyabet ile ilgili komplikasyonlarrn mutlak riskinde 0nemli azalma.
r Mutlak diyabet ile ilgili mortalite riskinde 6nemli indirgenme. Melformin 7.5 vaka/1000
hasta yrlr, sadece diyet 12.7 vakal i000 hasta yrh, p=0.012;



e Mutlak genel mortalite riskinde dnemli indirgenme. Metformin 13.5 vaka 1000 hasta yrlr;
sadece diyet 20.6 vaka 1000 hasta vrh (p=9.611), ve kombine siilfoniliire ve insiilin monoterapi
gruplarr 18.9 vaka 1000 hasta yrh (p=0.021);

o Mutlak miyokardiyal infarktiis riskinde dnemli indirgenme. Metformin I I vaka./l000 hasta
yrL, sadece diyet 18 vaka./ 1 000 hasta yr lr (p=0.01)

Siilfoniliire ile kombinasyon geklinde ikinci tedavi olarak kullanrlan metformin igin, klinik sonugta
yarar giiriilmemigtir.

Tip 1 diyabette, metformin ve insiilin kombinasyonu segilen hastalarda kullanrlmrgtrr, fakat bu
kombinasyonun klinik yararr resmi olarak kanltlanmamrstlr.

5.2 Farmakokinetik iizellikler

Genel iizellikler

Emilim:

Metformin absorbsiyonu, uzatrlmr$ sahmlr tabletin bir oral dozundan sonra, hemen sahmh tablete
oranla 7 saatlik tmaks ile 6nemli dlgiide gecikir (hemen sahmh tablet igin tmarc 2.5 saat). Kararrr
durum olarak, hemen sahmrr formiirasyona benzerdir; cmaks ve EAA uygulanan dozda orantrsal
olarak arttrrllmaz. 2000 mg metformin uzatrlmrg sahm tabletlerin tek oral uygulamasrndan sonra
EAA degeri, giinde iki kez 1000 mg metformin hemen sahmh tabletlerin uygulanmasrndan sonra
giiriilen de[erle benzerdir.

Metformin uzattlmrq sahm tabletler igin denekler arasrndaki cnaks ve EAA farkhLlr metformin
hemen sahmh tabletler ile giizlenenle benzerdir.

Uzatrfmrg sahmh tablet aghk kogulrarrnda uygurandrlrnd a, EAA vo 30 oranrnda azarrr (c.aks ve
1."6 etkilenmez).

uzatrlmlg sahmh formiilasyondan metformin absorbsiyonu yemek biregimi ire deligmez.
Uzatllmlg sahmh tabletler olarak 2000 mg metformin dozuna kadar tekarlanan uygulamadan sonra
birikim 96zlenmez.

I500 mg'hk metformin uzattlmtg sahmh tablet oral uygulamasrnrn ardrndan, 4-12 saatara6lrnda
ortalama s.saatte 1r93 ng/ml delerinde bir ortarama doruk prazma konsantrasyonu elde edilir.

Dafuhm:

Plazma proteinlerine baSlanmasr ihmal edilebilird ir. zamanabaph olarak eritrositler igine de girer.
Kan doruk deleri plazma doruk delerinden daha dii$iikti.ir ve yaklagrk olarak aynr siirededir.



Krtmtzr kan hiicreleri genellikle dalrhmrn ikincit bdliinmesini gtlsterir. Ortalama Vd deleri 63-

276L arahptndadr.

Bivotransformasvon:

Metformin deligmemiq olarak idrardan atrlrr. insanda metabolit g6riilmemi$tir.

Eliminasyon:

Metforminin bdbrek atrlmr >400 ml/dakikadrr; bu da metforminin glomeri.iler filtrasyon ve

tiibiiler salgllama ile elimine edildigini gdsterir. Bir oral dozun ardrndan, gdriinen terminal

eliminasyon yan 6mrii yaklagrk 6.5 saattir.

Bdbrek fonksiyonu bozuldugu zaman, btibrek atrhmr kreatinin oranrnda azalr ye dolayrsryla

eliminasyon yarr timrii uzar, bu da plazmada metformin diizeylerinin artmasrna neden olur.

5.3 Klinik iincesi giivenlilik verileri

Klinik dncesi veriler, giivenilirlik farmakolojisi ve konvansiyonel gahgmalara dayanarak,

yinelenen doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel ve toksisitenin artmasr gibi

insanlara higbir 6zel zararnrn dokunmadr!rnr gdstermigir.

6. FARMASOTiT oZOr,r,ixr,Bn
6.1 Yardlmcr maddelerin listesi

HPMC 4OOO SR

HPC

Kolloidal silikon dioksit

Magnezyum stearat

Opadry II 85G18490 White

- Titanyum dioksit (E l7l)

- Talk

- Makrogol/PEG 3350

- Lesitin (soya) (E322)

6.2 Gegimsizlikler

Gegerli delil.

u,



6.3 Raf iimrii

24 ay

6.4 Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

25'C'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrnrz.

6.5 Ambalajrn nitelili ve igeriii

112 MR film tablet, PVC-PVDC Alu qeffaf blister ve karton kutuda kullanma talimatr ile beraber

ambalajlanrr.

6.6 Beqeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler dzel iinlemler

Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklarrn Kontrolii Yiinetmelifi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklarrnrn Kontrolii Ydnetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAIIiBi

Neutec ilag San. Tic. A.g.

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii

Teknoloji Geligtirme Biilgesi Dl Blok Kat:3

Esenler/iSTANBUL

Tel: 0850 201 23 23

Faks:0212 4822478

e-mail : bil gi@neutec.com.tr

8. RIIHSAT NUMARASI

239160

9. iLK RUHSAT TARiHi i RUHSAT YENILEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 23.01.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

IO. KUB,iin YENiLENME TARiHi

!2


