Saskanots ZVA 14.04.2011.
1. ZALU NOSAUKUMS

GLUCOPHAGE 500 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena apvalkota tablete satur 500 mg metformina hidrohlorida (Metformini hydrochloridum), kas
atbilst 390 mg metformina.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes.

Baltas, apalas, izliektas, apvalkotas tabletes.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

2. tipa cukura diab&ta arsteésana, Tpasi pacientiem ar lieko kermena masu, kad tikai ar diétu un fizisko
slodzi nevar nodrosinat adekvatu glikozes ITmena kontroli asinis.

o Pieaugusajiem pacientiem Glucophage var lietot monoterapija vai ar1 kombinacija ar citiem
peroralajiem pretdiabéta [idzekliem vai ar insulinu.
o Bérniem no 10 gadu vecuma un pusaudziem Glucophage var lietot monoterapija vai ari

kombinacija ar insulinu.
Ir pieradits, ka pacientiem ar 2. tipa diab&tu un palielinatu kermena masu p&c neveiksmigas arst€Sanas
ar di€tu, ka pirmas izveles preparatu ordingjot metforminu, samazinas ar diab&tu saistitas
komplikacijas (skatit apakspunktu 5.1).

4.2 Devas un lietosanas veids
Pieaugusie:
Monoterapija un kombindcija ar citiem peroraliem pretdiabéta lidzekliem:

Parasti sakuma deva ir 500 mg vai 850 mg metformina hidrohlorida 2 — 3 reizes diena &dienreizes
laika vai pec tas.

P&c 10 — 15 dienam deva japielago, pamatojoties uz glikemijas raditajiem (glikozes ITmeni asinis).
Pakapeniska devas palielinasana var uzlabot kunga-zarnu trakta panesamibu. Rekomendéta maksimala
dienas deva ir 3 g metformina hidrohlorida, kas sadaliti 3 atseviskas reizes devas.

Ja paredzama ieprieks ordin&ta perorala pretdiabéta Iidzek]a nomaina uz metformina hidrohloridu:
japartrauc 11dz8ingja pretdiab&ta lidzekla lietoSana un jauzsak lietot metformins, ka noradits ieprieks.

Kombinacija ar insulinu:
Lai sasniegtu labaku glikozes ITmena asinis kontroli, metforminu var lietot kombinacija ar insulinu.

Sada gadijuma ording parasto metformina hidrohlorida sakuma devu, t.i., pa 500 mg vai 850 mg 2 — 3
reizes diena, bet insulina deva tiek pielagota, vadoties pec glikeémijas raditajiem.
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Vecaka gadagajuma pacienti:

—_ =

deva japielago atbilstosi nieru funkcijai. NepiecieSama regulara nieru funkcijas izvert€Sana (skatit
apakSpunktu 4.4).

Beérni un pusaudzi:

Monoterapija un kombindcija ar insulinu

o Glucophage var lietot bérni no 10 gadu vecuma un pusaudzi.

Parasti sakuma deva ir viena 500 mg vai 850 mg tablete 1 reizi diena, dienreizes laika vai
pec tas.

P&c 10 — 15 dienam deva japielago, pamatojoties uz glikemijas raditajiem (glikozes ITmeni asinis).
Pakapeniska devas palielinasana var uzlabot kunga-zarnu trakta panesamibu. Rekomendéta maksimala
dienas deva ir 2 g metformina hidrohlorida, kas sadaliti 2 vai 3 atseviskas reizes devas.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret metforminu vai jebkuru no paligvielam.

Diabétiska ketoacidoze, diab&tiska prekoma.

Nieru mazspgja vai nieru darbibas traucgjumi (kreatinina klirenss <60 ml/min).

Akditi stavokli, kas potenciali var izmainit nieru funkciju, pieméram, dehidratacija, smaga

infekcija, Soks.

o Akiita vai hroniska slimiba, kas var izraisit audu hipoksiju, pieméram, sirds vai elpoSanas
mazspéja, nesens miokarda infarkts, Soks.

o Aknu mazspgja, akiita alkohola intoksikacija, alkoholisms.

4.4.  IpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Laktacidoze:

Laktacidoze ir reta, bet bistama (ar augstu letalitati, ja netiek veikta neatliekama terapija) metaboliska
komplikacija, kas var rasties metformina akumulacijas d€]. Laktacidoze cukura diab&ta pacientiem,
kas sanem metforminu, galvenokart noverota izteiktas nieru mazspégjas gadijuma. Laktacidozes
sastopamibu var un vajadz€tu samazinat, izvertgjot citus riska faktorus, pieméram, nepietiekosi
kontrolétu diab&tu, ketozi, ilgstoSu badosanos, parmeérigu alkohola lietoSanu, aknu mazspg€ju un
jebkurus ar hipoksiju saistitus stavoklus.

Diagnostika:

Laktacidozes risks ir janem véra gadijumos, kad novéro nespecifiskus simptomus, piem&ram, muskulu
krampjus un gremosanas traucgjumus — sapes védera vai smagu asténiju.

Tiem var sekot acidotiska dispnoja, sapes védera, hipotermija un koma. Diagnosticgjosie
laboratoriskie raditaji ir samazinats asins pH, laktata koncentracija plazma virs 5 mmol/l, palielinats
anjonu intervals un laktata/piruvata attieciba. Ja pastav aizdomas par metabolisko acidozi, metformina
lietosana japartrauc un pacients nekavejoties jahospitalizg (skatit apakSpunktu 4.9).

Arstam jabridina pacienti par laktacidozes risku un simptomiem.
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Nieru funkcija:

Ta ka metformins izdalas caur nier€m, pirms terapijas uzsakSanas janosaka kreatinina klirenss (to var

noteikt p&c kreatinina Iimena seruma, izmantojot Kokrofta-Golta (Cockcroft-Gault) formulu), un péc

tam tas jadara regulari:

o vismaz reizi gada pacientiem ar normalu nieru funkciju,

o vismaz divas l1dz Cetras reizes gada pacientiem, kam kreatinina klirenss ir tuvu normas
apaksgjai robeZzai, ka ari vecaka gadagajuma pacientiem.

Vecaka gadagdjuma pacientiem nieru funkcijas trauc&jumi ir bieZi sastopami un asimptomatiski. Ipasa

Uzmaniba japievers situacijam, kad nieru funkcija var kluit pavajinata, piem&ram, uzsakot terapiju ar

antihipertensiviem vai diurétiskiem lidzekliem, ka arT uzsakot terapiju ar nesteroidiem pretiekaisuma

lidzekliem (NSPL).

Jodu saturoSu kontrastvielu ievadisana:

Jodu saturosu kontrastvielu intravaskulara ievadisana radiologisku izmekl&jumu laika var izraisit
nieru mazspé&ju. Ta var ierosinat metformina akumulé$anos un laktacidozi. Metformina lietoSana
japartrauc jau pirms testa vai ta laika, un to nedrikst atsakt lietot atrak ka pec 48 stundam pec
izmekl&juma; metformina hidrohlorida lietosanu drikst atsakt tikai p&c atkartotas nieru funkcijas
izverteéSanas, un tikai tad, ja ta atzita par normalu (skatit apakSpunktu 4.5).

Kirurgiskas procediiras:

Metformina lietoSana japartrauc 48 stundas pirms planveida operacijas ar vispargjo, spinalo vai
periduralo anestéziju. Arstesanu drikst atsakt ne atrak ka 48 stundas p&c operacijas vai normalas
barosanas atsakSanas un tikai tad, ja nieru funkcija ir atzita par normalu.

Beérni un pusaudzi:

Pirms uzsakt arsteSanu ar metforminu, ir jabut apstiprinatai 2. tipa cukura diab&ta diagnozei.
Kontrol&tu kltnisku petijumu laika, kas ilga vienu gadu, netika atklata metformina ietekme uz augSanu
un pubertati, tacu nav pieejami ilgstosu petijumu rezultati par So aspektu. Tadel, arstgjot bernus ar
metforminu, Tpasi pirmspubertates vecuma, ieteicams ripigi sekot metformina ietekmei uz augSanu un
pubertati.

Berni vecuma no 10 lidz 12 gadiem:

No visiem b&rniem un pusaudziem, kas piedalijusies kontroletajos kliniskajos petijumos, tikai 15 bija
vecuma no 10 I1idz 12 gadiem. Lai gan metformina iedarbiba un panesamiba bérniem, kas jaunaki par
12 gadiem, neatskiras no iedarbibas un panesamibas vecakiem bérniem un pusaudZiem, vélama ipasa

piesardziba, nozimg&jot metformina hidrohloridu bérniem vecuma no 10 lidz 12 gadiem.

Citi piesardzibas pasakumi

Visiem pacientiem jaturpina ieverot dietu, vienmerigi sadalot uznemamo oglhidratu daudzumu visas
dienas garuma. Pacientiem ar lieko kermena masu jaturpina ieverot di€tu ar samazinatu kaloriju
daudzumu.

Regulari javeic parastie laboratorijas testi diab&ta kontrolei.

Metformins, lietots monoterapija, neizraisa hipoglikémiju, tacu ieteicams ieverot piesardzibu, ja to
lieto kombinacija ar insulinu vai Citiem peroraliem pretdiabéta lidzekliem (piem&ram, kadu no
sulfonilurinvielas vai meglitinidu grupas preparatiem).
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45.  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kombinacijas, kas nav ieteicamas:

Alkohols:

Aktta alkohola intoksikacija ir saistita ar paaugstinatu laktacidozes risku, 1pasi sados gadijumos:
badosanas vai nepietiekams uzturs, aknu mazspgja.
Jaizvairas no alkoholisko dz&rienu un spirtu saturosu zalu lietoSanas.

Jodu saturosas kontrastvielas:

Jodu saturoSu kontrastvielu intravaskulara ievadi$ana var izraisit nieru mazspgju, izraisot metformina
akumulaciju un paaugstinatu laktacidozes risku.

Metformina lietoSana japartrauc jau pirms testa vai ta laika, un to nedrikst atsakt lietot atrak ka pec 48
stundam péc izmeklgjuma; metformina hidrohlorida lietoSanu drikst atsakt tikai p&c atkartotas nieru
funkcijas izvertesanas un tikai tad, ja ta atzita par normalu (skatit apakSpunktu 4.4).

Kombinacijas, kuru lietoSanas gadijuma nepiecieSams ieverot piesardzibu:

Medikamenti ar iekseju hiperglikémisku aktivitati (pieméram, glikokortikoidi (ievadot sistémiski un
lokali) un simpatomimétiski lidzekli)

Var biit nepieciesama biezaka glikozes Iimena kontrole asinis, 1pasi terapijas sakuma. Ja
nepiecieSams, terapijas ar atbilsto§am zalém laika un p&c arstéSanas kursa partrauksanas jakorige
metformina deva.

Diurétiskie lidzekli, ipasi "cilpas" diuretikas

var palielinat laktacidozes risku, jo sp&j mazinat nieru darbibu.

4.6.  Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Gritnieciba

Nekontrol&ts cukura diabéts gritniecibas laika (griitniecibas vai pastavigs cukura diabgts) ir saistits ar
palielinatu iedzimtu anomaliju un perinatalas mirstibas risku.

Ierobezoti dati par metformina lietoSanu griitniecibas laika neliecina par palielinatu iedzimtu
anomaliju risku. Eksperimenti ar dzivniekiem neliecina par kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrionalo
vai augla attistibu, dzemdibu norisi vai p&€cdzemdibu periodu (skatit apakspunktu 5.3).

Griitniecibas planosanas un griitniecibas laika cukura diab&tu ieteicams arstét nevis ar metforminu,
bet ar insulinu, lai glikozes Iimeni asinis varétu uzturét iesp&jami tuvu normai un samazinatu augla
kroplibu risku.

ZidiSanas periods

Metformins izdalas cilvéka piena. Ar kriiti barotiem jaundzimus$ajiem/zidainiem nav noverota
nevelama iedarbiba. Tacu, ta ka pieejami tikai ierobezoti dati, ZidiSana metformina terapijas laika nav
ieteicama. Leémums partraukt zidisanu japienem, izvertgjot krits baroSanas ieguvumu un iespg&jamo
blakusparadibu risku b&rnam.

Fertilitate

P&ttjumi ar zurkam neliecina par fertilitates mazinasanos (skatit apakSpunktu 5.3).
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Ir kliniskie dati, kas liecina, ka metformins var palielinat ovulacijas biezumu sievietem ar policistisko
olnicu sindromu (PCOS). Tacu paslaik nav pieradijumu, ka metformins palielina dzivi piedzimu$o
zidainu daudzumu sievieteém ar PCOS.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Metformins, lietots monoterapija, neizraisa hipoglikémiju un tap&c neietekmé sp&ju vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Tomeér, pacienti jabridina par hipoglikémijas risku un simptomiem, ja metformins tiek lietots
kombinacija ar citiem pretdiab&ta Iidzekliem (piem&ram, sulfonilurinvielas grupas preparatiem,
insulinu vai meglitinidu grupas lidzekliem).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Terapijas sakumposma biezakas blakusparadibas ir slikta duisa, vemSana, caureja, sapes védera un
estgribas zudums, kas vairuma gadijumu izzud spontani. So blakusparadibu novérSanai ieteicams
metforminu lietot 2 vai 3 reizes devas un devu palielinat 1&ni.

Nopietnas komplikacijas, pieméram, laktacidoze, var rasties loti reti (skatit apakSpunktu 4.4).
Lietojot metforminu, var rasties talak uzskaititas blakusparadibas. To sastopamibas biezums ir
defingts sekojosi: loti biezi >1/10; biezi >1/100, <1/10; retak >1/1000, <1/100; reti: >1/10 000,
<1/1 000; loti reti <1/10 000.

Katra sastopamibas biezuma grupa blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

Vielmainas un uztures traucéjumi:

Loti reti: laktacidoze (skatit apakspunktu 4.4).
Ilgstosas metformina lietoSanas laika mazinas B12 vitamina uzsiik§anas un pazeminas ta limenis
seruma. Sada etiologija jaapsver, ja pacientam tiek atklata megaloblastiska anémija.

Nervu sist€mas traucéjumi:

BieZi: garSas traucgjumi.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:

Loti biezi: ar kunga-zarnu traktu saistiti simptomi, piem&ram, slikta diiSa, vemsSana, caureja, sapes
vedera un &stgribas zudums. Tos visbiezak novero terapijas sakuma perioda, un vairuma gadijumu tie
pariet pasi no sevis. Lai noverstu Sos simptomus, metforminu rekomendg lietot, sadalot visu dienas
devu 2 vai 3 atseviskas reizes devas, kuras lieto &dienreizu laika vai talit p&c tam. Ar pakapeniska
devas palielinasana var uzlabot kunga-zarnu trakta panesamibu.

Aknu un/vai zults izvades sist€mas traucéjumi:

Loti reti: atseviski zinojumi par patologisku rezultatu aknu funkciju izmeklgjumos vai hepatitu, kas
izziid pec metformina lietoSanas partraukSanas.

Adas un zemadas audu bojajumi:

Loti reti: adas reakcijas, piem&ram, erit€éma, nieze, natrene.

Pediatriska populacija
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Publicgtie p&tijumu un noverojumu dati, ka arT kontrol&to, 1 gadu ilgo kltnisko petijumu rezultati
pediatriska populacija (10 — 16 gadi) liecina, ka blakusparadibas p&c bitibas un smaguma pakapes ir
tadas pasas, kadas noverotas pieaugusajiem pacientiem.

4.9. PardozéSana

Ja metformina hidrohloridu lieto deva Iidz 85 g, hipogliké€mija nav konstat&ta, lai gan $ados gadijumos
ir attistijusies laktacidoze. Smaga metformina pardozeSana vai pavadosie riska faktori var izraistt
laktacidozi. Laktacidoze ir kritisks stavoklis, un ta ir jaarste stacionara. Visefektivakais pasakums
laktata un metformina izvadiSanai no organisma ir hemodialize.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Cukura [imeni asinis pazeminoss lidzeklis. Biguanids; ATK kods:
Al10BAOQ2

Metformins ir biguanidu grupas lidzeklis ar antihiperglikemizgjosu iedarbibu, kas samazina gan
bazalas, gan postprandialas glikozes Itmeni plazma. Tas nestimul€ insulina sekr&ciju un tapéc
neizraisa hipoglikemiju.

Metformins var darboties 3 veidos:

(1) glikoneogenézes un glikogenolizes inhibicijas rezultata samazina glikozes producésanu aknas;
(2) paaugstinot jutibu pret insulinu, uzlabo periféras glikozes uznemsanu un izmantosanu muskulos;
(3) aizkave glikozes absorbciju zarnas.

Metformins stimul@ intracelularo glikogéna sintézi, iedarbojoties uz glikogensintetazi.

Metformins paaugstina visu veidu lidz §im zinamo membranu glikozes parnesgju (GLUT) transporta
kapacitati.

Kliniskajos petijumos metformina lietoSanas laika kermena masa bija stabila vai méreni samazinajas.
Cilvekiem, neatkarigi no ta iedarbibas uz glikeémiju, metformins labveligi ietekmé lipidu metabolismu.
Tas tika uzskatami paradits kontrol&tos vidgja ilguma vai ilgstoSos kliniskos petijumos, lietojot
terapeitiskas devas: metformins pazemina kopgja holesterina, ZBL-holesterina un trigliceridu Iimeni.

Kliniska iedarbiba:

Prospektiva randomizeta petijuma (UKPDS) tika konstatgts, ka intensiva glikozes ITmena asinis
kontrole labveligi ietekme 2. tipa diab&ta norises gaitu picaugusajiem pacientiem.
Rezultatu analize, kuri tika iegtti ordingjot metformina terapiju pacientiem ar lieko kermena masu péc
tam, kad diétas korig€Sana viena pati nebija devusi rezultatus, paradija:
- jebkuras diabétiskas komplikacijas attistibas absoliita riska iev€rojamu samazinasanos
metformina grupa (29,8 gadijumi uz 1000 pacientgadiem) vs. tikai diéta (43,3 gadijumi uz
1000 pacientgadiem), p=0,0023, un vs. kombinéta sulfonilurinvielas un insulina
monoterapijas grupa (40,1 gadijums uz 1000 pacientgadiem), p=0,0034;
- iev@rojamu ar diab&tu saistitas mirstibas absoliita riska samazinasanos: metformins — 7,5
gadijumi uz 1000 pacientgadiem, tikai di€ta — 12,7 gadijumi uz 1000 pacientgadiem, p=0,017;
- leveérojamu kop€jas mirstibas absoliita riska samazinasanos: metformins — 13,5 gadijumi uz
1000 pacientgadiem vs. tikai dieta — 20,6 gadijumi uz 1000 pacientgadiem (p=0,011), un vs.
kombingta sulfonilurinvielas un insulina monoterapijas grupa — 18,9 gadijumi uz 1000
pacientgadiem (p=0,021);
- ieveérojamu miokarda infarkta absoliita riska samazinaSanos: metformins — 11 gadijumi uz
1000 pacientgadiem, tikai diéta — 18 gadijumi uz 1000 pacientgadiem (p=0,01).
Nav pieraditas kliniskas prieksrocibas, lietojot metforminu ka otras izvéles preparatu kombinacijas ar
sulfonilurinvielas preparatiem.
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Atseviskiem 1. tipa diabgta pacientiem metformins ir lietots kombinacija ar insulmu, tacu $is
kombinacijas kliniskas prieksrocibas formali nav apstiprinatas.

Pediatriska populacija

Kontrol&to, 1 gadu ilgo klinisko p&tijumu rezultati pediatriska populacija (10 — 16 gadi) pieradija, ka
atbilde uz terapiju glikeémijas kontroles zina ir tada pati ka pieaugusajiem pacientiem.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija:

P&c peroralas metformina hidrohlorida tabletes devas ievadisanas, maksimala koncentracija plazma
(Cmax) tiek sasniegta aptuveni 2,5 stundu laika (tmax). 500 mg vai 850 mg metformina hidrohlorida
tabletes absoliita biopieejamiba veseliem cilvékiem ir aptuveni 50 — 60%. P&c peroralas devas
ievadiSanas preparata neabsorbéta frakcija, kas izdalas ar fekalijam, ir 20 — 30%.

Ievadot perorali, metformina absorbcija ir piesatinama un nav pilniga. Tiek pienemts, ka metformina
absorbcijas farmakokinétika nav lineara.

Lietojot metforminu parastajas devas un pec parastas dozeéSanas shémas, lidzsvara koncentracija
plazma tiek sasniegta 24 — 48 stundu laika, un parasti ta ir mazaka par 1 pg/ml. Kontrol&tos kliniskos
petijumos maksimala metformina koncentracija plazma (Cpax) neparsniedza 5 pg/ml, pat pie
maksimalam devam.

Uzturs samazina un nedaudz aizkavé metformina absorbciju. P&c ickskigas 850 mg tabletes lietoSanas
tika noverota par 40% zemaka maksimala koncentracija plazma, par 25% samazinajas AUC
(zemliknes laukums) un par 35 miniit€ém pagarinajas laiks 11dz koncentracijas maksimumam plazma.
So izmainu kliniska nozime nav zinama.

Izkliede organisma:

SaistiSanas ar plazmas protetniem ir nenozimiga. Metformins tiek izklied@ts eritrocitos. Maksimala
koncentracija asinis ir zemaka neka plazma, un to novéro apmeéram viena un taja pasa laika.
Visticamak, ka eritrociti ir sekundara izkliedes telpa. Vidgjais izkliedes tilpums (V) ir robeZas no 63
11dz 276 litriem.

Metabolisms:

Metformins neizmainita veida izdalas ar urnu. Ptjjumos ar cilvekiem nav identific&ti metaboliti.
Eliminacija:

Metformina nieru klirenss ir > 400 ml/min, kas norada, ka metformins elimingjas glomerularas
filtracijas un tubularas sekrécijas cela. Péc peroralas devas ievadiSanas, terminalais eliminacijas
pusperiods ir apmé&ram 6,5 stundas.

Ja pastav nieru funkcijas trauc€jumi, nieru klirenss ir pazeminats proporcionali kreatinina klirensam,
un tadgjadi eliminacijas pusperiods ir pagarinats, kas izraisa metformina Iimena paaugstinasanos
plazma.

Pediatriska populacija

Vienreizg€jas devas petijums: P&c vienreizgjas 500 mg metformina hidrohlorida devas lietoSanas
pediatriskajiem pacientiem farmakokingtiskais profils bija tads pats, kads tika noverots veseliem
pieaugusajiem.

Atkartotu devu pétijums: Pieejami dati tikai par vienu p&tjjumu. Salidzinot ar pieauguSajiem cukura
diabgta pacientiem, kas sanéma atkartotas 500 mg devas 2 x diena 14 dienas pec kartas,
pediatriskajiem pacientiem, sanemot atkartotas 500 mg devas 2 x diena 7 dienas péc kartas,

7
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maksimala koncentracija plazma (Cpax) un laukums zem Iiknes (AUC.) bija mazaks par apméram
33% un 40%. Ta ka deva tiek titréta individuali, pamatojoties uz glikémijas raditajiem, $Tm atSkirtbam
ir ierobezota kliniska nozime.

5.3.  Prekliniskie dati par droSibu
Prekliniskajos p&tijumos iegitie dati par farmakologiskam ipasibam, zalu droSumu, atkartotu devu

toksicitati, genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina
par 1pasu risku cilvekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1.  Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

povidons K30

magnija stearats

Tabletes apvalks
hipromeloze

6.2.  Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3.  Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4.  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6.5 lepakojuma veids un saturs

1 (x100), 9, 20, 21, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120, 200, 500, 600 vai 1000 tabletes
blisteriepakojuma (PVH/aluminijs).

21, 30, 40, 50, 60, 100, 120, 300, 400, 500, 600 vai 1000 tabletes plastikata (augsta blivuma
polietilena) pudel€s ar beérniem neatveramu polipropiléna vacinu.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Merck Santé s.a.s.
37, rue St. Romain
69008 LYON
Francija



Saskanots ZVA 14.04.2011.
8. REGISTRACIJAS NUMURS

09-0344

9. REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 05.10.2009.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

MM/GGGG



	UJodu saturošu kontrastvielu ievadīšana:
	Jodu saturošu kontrastvielu intravaskulāra ievadīšana radioloģisku izmeklējumu laikā var izraisīt nieru mazspēju. Tā var ierosināt metformīna akumulēšanos un laktacidozi. Metformīna lietošana jāpārtrauc jau pirms testa vai tā laikā, un to nedrīkst ats...
	UĶirurģiskas procedūras:
	Metformīna lietošana jāpārtrauc 48 stundas pirms plānveida operācijas ar vispārējo, spinālo vai peridurālo anestēziju. Ārstēšanu drīkst atsākt ne ātrāk kā 48 stundas pēc operācijas vai normālas barošanas atsākšanas un tikai tad, ja nieru funkcija ir a...
	UCiti piesardzības pasākumi
	Visiem pacientiem jāturpina ievērot diētu, vienmērīgi sadalot uzņemamo ogļhidrātu daudzumu visas dienas garumā. Pacientiem ar lieko ķermeņa masu jāturpina ievērot diētu ar samazinātu kaloriju daudzumu.
	Regulāri jāveic parastie laboratorijas testi diabēta kontrolei.
	Metformīns, lietots monoterapijā, neizraisa hipoglikēmiju, taču ieteicams ievērot piesardzību, ja to lieto kombinācijā ar insulīnu vai citiem perorāliem pretdiabēta līdzekļiem (piemēram, kādu no sulfonilurīnvielas vai meglitinīdu grupas preparātiem).
	UKombinācijas, kas nav ieteicamas:

	Absorbcija:

