PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Metformin PharmConsul 500 mg filmdragerad tablett
Metformin PharmConsul 850 mg filmdragerad tablett
Metformin PharmConsul 1000 mg filmdragerad tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje filmdragerad tablett innehaller 500 mg metforminhydroklorid motsvarande 390 mg
metforminbas.

Varje filmdragerad tablett innehaller 850 mg metforminhydroklorid motsvarande 663 mg
metforminbas.

Varje filmdragerad tablett innehaller 1000 mg metforminhydroklorid motsvarande 780 mg
metforminbas.

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett (tablett).

Metformin PharmConsul 500 mg filmdragerad tablett: Vita till benvita, runda bikonvexa
filmdragerad tablett 10,90 mm i diameter, med "G" och "50" préagling pa ena sidan och slat
pa andra sidan.

Metformin PharmConsul 850 mg filmdragerad tablett: Vita till benvita, runda bikonvexa
filmdragerad tablett 12,70 mm i diameter, med "G" och "51" préagling pa ena sidan och slat
pa andra sidan.

Metformin PharmConsul 1000 mg filmdragerad tablett: Vita till benvita, ovala bikonvexa
filmdragerad tablett med langd 18,90 och bredd 10,40 mm, praglade med "G" och "52" pa
vardera sidan om poanglinjen pa ena sidan och slat pa andra sidan. Tabletten kan delas i lika
stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av typ 2-diabetes mellitus, sarskilt hos dverviktiga patienter, dar enbart kost

och motion inte ger tillrdcklig metabolisk kontroll.

¢ Hos vuxna kan metformin anvandas som monoterapi eller i kombination med andra
perorala diabetesmedel eller med insulin.

e Hos barn fran 10 ar och ungdomar kan Metformin anvandas som monoterapi eller i
kombination med insulin.

En minskning av diabetiska komplikationer har visats hos dverviktiga vuxna

diabetespatienter typ 2 som behandlats med metformin som forstahandsbehandling efter

att ha sviktat pa dietbehandling (se avsnitt 5.1).



4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna personer med normal njurfunktion (GFR >90 ml / min)

Monoterapi och kombination med andra perorala antidiabetesmedel

Vanliga startdos &r500 mg eller 850 mg metforminhydroklorid 2 eller 3 ganger
dagligen i samband med eller efter maltid.

Efter 10 till 15 dagar bor dosen justeras baserad pa métning av blodsocker av
blodglukosmatningar. En langsam dosokning kan forbattra gastrointestinal tolerans.

Hos patienter som far en hog metforminhydroklorid dos (2 till 3 gram per dag) &r det
mojligt att ersatta tva metformin 500 mg filmdragerad tablett med en metformin 1000
mg filmdragerad tablett.

Rekommenderad maximal dos av metforminhydroklorid &r 3 g dagligen,

uppdelad pa 3dagliga doser.

Om overforing fran ett annat peroralt antidiabetesmedel ar avsett: avbryt behandlingen
med det andra medlet och initiera metformin i den dos som anges ovan.

Kombination med insulin

Metformin och insulin kan anvéandas i kombinationsterapi for att uppna béttre
blodsockerkontroll. Metforminhydroklorid ges med vanliga startdos 500 mg eller 850 mg
2 eller 3ganger dagligen, medan insulindosen justeras baserad pa matning av
blodsockernivan.

Aldre

Pa grund av risken for nedsatt njurfunktion hos aldre forsokspersoner bor
metformindosen justeras baserat pa njurfunktionen. Regelbunden kontroll av
njurfunktionen &r nddvéndig (se avsnitt 4.4).

Nedsatt njurfunktion

En GFR bor bedémas innan behandling med produkter med metformin pabérjas och
atminstone arligen darefter. Hos patienter med c¢kad risk for ytterligare progression av
nedsatt njurfunktion och hos éldre, bor njurfunktionen utvérderas oftare, t.ex. var tredje
till sjatte manad.

GFR Total max daglig Extra dvervaganden
(mL/min) | dos (delas ini 2-3
dagliga doser)

60-89 3000 mg Dosreduktion kan dvervagas i forhallande till
sjunkande njurfunktion.

45-59 2000 mg Faktorer som kan o6ka risken for laktatacidos

30-44 1000 mg (se avsnitt 4.4) bor ses over innan

behandlingsstart.
Startdosen ar hogst hélften av maxdosen
<30 - Metformin &r kontraindicerat.

Pediatrisk population

Monoterapi och kombination tillsammans med insulin

«  Metformin kan anvandas till barn fran 10 ar och ungdomar.

. Den vanlig startdos ar 500 mg eller 850 mg metforminhydroklorid en gang
dagligen, ges under eller efter maltiderna.

Efter 10 till 15 dagar bor dosen justeras baserad pa matning av blodsocker. En langsam

dosokning kan forbattra gastrointestinal tolerans. Den maximala rekommenderade

dosen metforminhydroklorid &r 2 g dagligen, intagen som 2 eller 3 uppdelade doser.




4.3 Kontraindikationer

«  Overkanslighet mot metformin eller mot n&got hjalpazmne som anges i avsnitt 6.1.

« Allatyper av akut metabolisk acidos (sasomlaktatacidos, diabetisk ketoacidos).

« Diabetisk pre-koma.

»  Svart nedsatt njurfunktion (GFR <30 ml / min).

« Akuta tillstdnd med potential att forandra njurfunktionen sasom: uttorkning, svar
infektion, chock.

»  Sjukdom som kan orsaka vévnadshypoxi (sarskilt akut sjukdom eller férsémring av
kronisk sjukdom) sasom: dekompenserad hjartsvikt, espirationssvikt, nyligen
hjartinfarkt, chock.

e Leverinsufficiens

e akut alkoholforgiftning, alkoholism.

4.4 Varningar och forsiktighet

Laktatacidos

Laktatacidos, en mycket sallsynt men allvarlig metabolisk komplikation, upptrader
oftast vid akut forsdmring av njurfunktionen eller kardiorespiratorisk sjukdom eller
sepsis. Metforminackumulering sker vid akut forsamring av njurfunktionen och 6kar
risken for laktatacidos.

Vid uttorkning (svar diarré eller krakningar, feber eller minskat vatskeintag) bor
metformin avbrytas tillfalligt och kontakt med en vardpersonal rekommenderas.

Lakemedel som akut kan forsamra njurfunktionen (sasom blodtryckssankande medel,
diuretika och NSAID) maste initieras med forsiktighet hos patienter som behandlas med
metformin. Andra riskfaktorer for laktatacidos ar dverdrivet alkoholintag,
leverinsufficiens, otillrackligt kontrollerad diabetes, ketos, langvarig fasta och
eventuella tillstand i samband med hypoxi, samt samtidig anvandning av lakemedel som
kan orsaka laktatacidos (se avsnitt 4.3 och 4.5).

Patienter och / eller vardgivare bor informeras om risken for laktatacidos. Laktatacidos
kénnetecknas av acidotisk dyspné, buksmarta, muskelkramper, asteni och hypotermi
foljt av koma. Vid misstankta symtom ska patienten sluta ta metformin och omedelbart
soka lakarvard. Diagnostiska laboratoriefynd &r minskat pH i blodet (<7,35), 6kade
plasmalaktatnivaer (> 5 mmol / L) och ett 6kat anjongap och laktat-pyruvatkvot.

Patienter med ké&nda eller misstdnkta mitokondriella sjukdomar:

Metformin rekommenderas inte till patienter med kdnda mitokondriella sjukdomar,
sasom mitokondriell encefalopati med laktacidos och strokeliknande episoder
(MELAS syndrom) och maternellt nedérvd diabetes och dévhet (MIDD), pa grund av
risken for exacerbation av laktacidos och neurologiska komplikationer som kan
forvarra sjukdomen.

Vid tecken och symtom som tyder pa MELAS-syndrom eller MIDD efter intag av
metformin ska behandlingen med metformin séttas ut omedelbart och patienten
utvarderas diagnostiskt utan dréjsmal.

Njurfunktion
GFR bor bedémas fore behandlingsstart och regelbundet darefter, se avsnitt 4.2.

Metformin &r kontraindicerat hos patienter med GFR <30 ml / min och bor
avbrytas tillfalligt indrvaro av tillstand som forandrar njurfunktionen, se avsnitt
4.3.

Hjértfunktion
Patienter med hjartsvikt l6per storre risk for hypoxi och njurinsufficiens. Hos patienter

med stabil kronisk hjartsvikt kan metformin anvandas med regelbunden 6vervakning av
hjart- och njurfunktion.
For patienter med akut och instabil hjartsvikt &r metformin kontraindicerat (se avsnitt



4.5

4.3).

Administrering av joderade kontrastmedel

Intravaskular administrering av joderade kontrastmedel kan leda till kontrastinducerad
nefropati, vilket resulterar i ackumulering av metformin och en 6kad risk for laktatacidos.
Metformin ska avbrytas fore eller vid tidpunkten for avbildningsproceduren och inte
aterinsattas forran minst 48 timmar efter, forutsatt att njurfunktionen har utvarderats och
befunnits vara stabil, se avsnitt 4.2 och 4.5.

Kirurgi

Metformin maste sattas ut vid kirurgiska ingrepp under narkosspinalanestesi eller
epiduralanestesi. Behandlingen aterinsattas tidigast 48 timmar efter operation eller
aterupptagande av oral nutrition och forutsatt att njurfunktionen har utvéarderats och
befunnits vara stabil.

Pediatrisk population

Diagnosen typ 2-diabetes mellitus ska bekréftas innan behandling med metformin
paborjas.

Ingen effekt av metformin pa tillvaxt och pubertet har detekterats i kontrollerade
kliniska studier med ett ars varaktighet, men inga langtidsdata om dessa specifika
punkter finns tillgangliga. Darfor rekommenderas en noggrann uppféljning av
metformins inverkan pa dessa parametrar hos metforminbehandlade barn, sérskilt hos
barn fore puberteten.

Barn mellan 10 och 12 ar

Endast 15 personer i aldrarna 10 till 12 &r ingick i de kontrollerade kliniska studierna pa
barn och ungdomar. Aven om effekt och sékerhet for metformin hos dessa barn inte
skilde sig fran effekt och sakerhet hos aldre barn och ungdomar, rekommenderas
sarskild forsiktighet vid forskrivning till barn mellan 10 och 12 ar.

Ovriga forsiktighetsatgarder

Alla patienter bor fortsatta sin diet med en jamn fordelning av kolhydratintag under
dagen. Patienter med Overvikt bor fortsétta sin energibegransade diet.

Sedvanliga laboratorietester fér diabetesévervakning bor utféras regelbundet.
Metformin kan sanka serumnivaerna av vitamin B12. Risken for laga vitamin B12-
nivaer 6kar med okad metformindos, behandlingslangd, och/eller hos patienter med
riskfaktorer som &r kdnda for att orsaka vitamin B12-brist. Om vitamin B12-brist
misstanks (sasom anemi eller neuropati) ska serumnivaerna av vitamin B12
kontrolleras. Regelbunden kontroll av vitamin B12 kan vara nddvéndig hos patienter
med riskfaktorer for vitamin B12-brist. Metforminbehandling ska fortga sa lange som
den tolereras och inte &r kontraindicerad, och lamplig korrigerande behandling for
vitamin B12-brist ska ges i enlighet med géllande Kliniska riktlinjer.

Metformin ensamt orsakar inte hypoglykemi, men forsiktighet rekommenderas nér det
anvands i kombination med insulin eller andra orala antidiabetika (t.ex. sulfonureider
eller meglitinider).

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvéndning rekommenderas inte

Alkohol

Alkoholforgiftning ar férknippad med en 6kad risk for laktatacidos, sérskilt vid fasta,
undernaring eller nedsatt leverfunktion.

lodinerade kontrastmedel

Metformin maste avbrytas fore eller vid tidpunkten for avbildningsforfarandet och inte
startas om igen forrdn minst 48 timmar efter, forutsatt att njurfunktionen har utvarderats
och visats vara stabil, se avsnitt 4.2 och 4.4.

Kombinationer som kraver forsiktighetsatgarder vid anvéndning
Vissa lakemedel kan paverka njurfunktionen negativt vilket kan oka risken
forlaktatacidos, t.ex. NSAID, inklusive selektiva cyklooxygenas (COX) Il-hd&mmare,




4.6

ACE-hammare, angiotensin Il-receptorantagonister och diuretika, sarskilt loop-
diuretika. Nar sadana produkter startas eller anvands i kombination med metformin ar
det nodvandigt att noggrant 6vervaka njurfunktionen.

Lakemedel med inneboende hyperglykemisk aktivitet (t.ex. glukokortikoider (systemiska
och lokala vagar) och sympatomimetika)

Frekventare blodsockerméatning kan krévas, sarskilt i borjan av behandlingen. Justera
vid behov metformindosen under behandlingen med respektive lakemedel och efter att
den har avslutats.

Organiska katjontransportdrer (OCT)

Metformin ar ett substrat for bade transportérerna OCT1 och OCT2.

Samtidig administrering av metformin med

» Hammare av OCT1 (sasom verapamil) kan minska effekten av metformin.

 Induktorer av OCT1 (sasom rifampicin) kan 6ka gastrointestinal absorption och
effekt av metformin.

« Hammare av OCT2 (sasom cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim,
vandetanib, isavukonazol) kan minska elimineringen av metformin i njurarna och
darmed leda till en 6kning av plasmakoncentrationen av metformin.

« Hammare av badde OCT1 och OCT2 (sasom crizotinib, olaparib) kan férandra
effekten och renal eliminering av metformin.

Forsiktighet rekommenderas darfor, sarskilt hos patienter med nedsatt njurfunktion, nar

dessa ldkemedel administreras samtidigt med metformin, eftersom
plasmakoncentrationen av metformin kan 6ka. Vid behov kan dosjustering av
metformin dvervagas eftersom OCT-hdmmare/inducerare kan forandra effekten av
metformin.

Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Okontrollerad hyperglykemi i den perikonceptionella fasen och under graviditet
forknippas med en 6kad risk for medfodda missbildningar, missfall,
graviditetsinducerad hypertoni, preeklampsi och perinatal dodlighet. Det &r viktigt
att uppréatthalla blodglukosnivaer sa nara det normala som mojligt genom hela
graviditeten, for att minska risken for negativa hyperglykemirelaterade utfall for
modern och hennes barn.

Metformin passerar éver placentan i nivaer som kan vara lika hga som moderns
koncentrationer.

En stor mangd data fran gravida kvinnor (mer &n 1000 exponerade utfall) fran en
registerbaserad kohortstudie samt publicerad data (metaanalyser, kliniska studier
och register) tyder inte pa en 6kad risk for medfodda misshildningar eller
feto/neonatal toxicitet efter exponering for metformin i den perikonceptionella
fasen och/eller under graviditet.

Det finns begransade och ofullstandiga bevis for metformins effekt pa det
langsiktiga viktutfallet for barn som exponeras in utero. Metformin forefaller inte
paverka motorisk och social utveckling i upp till 4 ars alder hos barn som
exponeras under graviditet. Data rorande langtidsutfall ar dock begransade.

Vid kliniskt behov kan anvandning av metformin évervégas under graviditeten
och i den perikonceptionella fasen, som ett tilldgg till eller ett alternativ till
insulin.

Amning

Metformin utséndras i bréstmjélk hos ménniska. Inga negativa effekter observerades
hos ammande nyfddda / spadbarn.

Eftersom endast begrénsade data finns tillgdngliga rekommenderas dock inte amning
under metforminbehandling. Ett beslut om huruvida amning ska avbrytas bor tas, med
beaktande av nyttan med amning och den potentiella risken for negativa effekter pa
barnet.

Fertilitet
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Fertiliteten hos han- eller honrattor paverkades inte av metformin vid administrering i
doser sa hoga som 600 mg/kg/dag, vilket &r ungefar tre ganger den maximala
rekommenderade dagliga dosen for manniskor baserat pa kroppsytor jamforelser.

Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Metformin monoterapi orsakar inte hypoglykemi och har darfor ingen effekt pa
formagan att framfdra fordon eller anvanda maskiner.

Patienter bor dock uppmarksammas pa risken for hypoglykemi nar metformin anvands i
kombination med andra antidiabetika (t.ex. sulfonureider, insulin eller meglitinider).

Biverkningar

Under behandlingsstart ar de vanligaste biverkningarna illamaende, krakningar, diarré,
buksmarta och aptitlshet, som i de flesta fall férsvinner spontant. For att forhindra dem
rekommenderas att ta metformin i 2 eller 3 dagliga doser och att sakta 6ka doserna.
Féljande biverkningar kan férekomma under behandling med metformin. Frekvenser
definieras enligt foljande: mycket vanliga: >1 / 10; vanliga>1 / 100, <1/10; mindre
vanliga > 1/1 000, <1/100; sallsynta >1 / 10.000, <1/ 1.000; mycket séllsynta <1/10
000.

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningar i minskande allvar.

Metabolism och nutrition
Vanliga
e Minskning av/brist pa vitamin B12 (se avsnitt 4.4).

Mycket sallsynta
o Laktatacidos (se avsnitt 4.4).

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga
e Smakférandring.

Magtarmkanalen

Mycket vanliga

e Magtarmkanalen sasom illamaende, krakningar, diarré, buksmarta och aptitloshet.
Dessa biverkningar férekommer oftast under pabérjad behandling och forsvinner
spontant i de flesta fall. For att forhindra dem rekommenderas att metformin tas i 2
eller 3 dagliga doser under eller efter maltiderna. En langsam 6kning av dosen kan
ocksa forbattra gastrointestinal tolerans.

Lever och gallvégar

Mycket sallsynta

o Enstaka rapporter om abnormiteter i leverfunktionstester eller hepatit férsvinner
vid utsdttning av metformin.

Hud och subkutan védvnad
Mycket sallsynta
e Hudreaktioner sasom erytem, klada, urtikaria

Pediatrisk population
I publicerade data och data efter godk&nnande for férsaljning och i kontrollerade

kliniska prévningar pa en begransad pediatrisk population i aldern 10-16 ar som
behandlades under ett ar var biverkningsprofilen liknande den som rapporterats hos
vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar
Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det
gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och




sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lékemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress
Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Hypoglykemi har inte sett med metforminhydroklorid doser pa upp till 85 g, &ven om
laktatacidos har intraffat under sddana omstandigheter. Hog 6verdosering av metformin
eller samtidig risk kan leda till laktatacidos. Laktatacidos ar en medicinsk nddsituation
och maste behandlas pa sjukhus. Den mest effektiva metoden for att avlagsna laktat och
metformin &r hemodialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Blodsockersankande lakemedel, exKkl. insuliner.
Biguanidderivat; ATC-kod: A10BA02

Verkningsmekanism

Metformin ar en biguanid med antihyperglykemiska effekter pa bade basal och
postprandial hyperglykemi. Det stimulerar inte insulinutséndring och orsakar darférinte
hypoglykemi.

Metformin reducerar basal hyperinsulinemi och reducerar, i kombination med insulin,

insulinbehovet.

Metformin ut6var dess antihyperglykemiska effekt via flera verkningsmekanismer:

e Metformin reducerar leverns produktion av glukos.

e Metformin underlattar perifert glukosupptag och glukosutnyttjande, delvis genom att
0Oka insulinets verkan.

»  Metformin forandrar glukosomsattningen i tarmen. Upptaget fran cirkulationen okar
och absorptionen fran maten minskar. Ytterligare mekanismer som tillskrivs tarmen
innefattar en 6kad frisdttning av glukagonliknande peptid 1 (GLP-1) och en
minskning av gallsyraresorptionen. Metformin férandrar tarmfloran.

Metformin kan forbéttra lipidprofilen hos individer med hyperlipidemi.

Anvéndning av metformin har i kliniska studier associerats med en stabil

kroppsvikt alternativt en liten viktminskning.

Metformin &r en aktivator av adenosinmonofosfatproteinkinas (AMPK) och 6kar
transportkapaciteten hos alla typer av membranglukostransportérer (GLUT) som hittills
ar kénda

Klinisk effekt

Den prospektiva randomiserade studien (UKPDS) har faststallt den langsiktiga nyttan
av intensiv blodsockerkontroll hos vuxna patienter med typ 2-diabetes.

Analys av resultaten for Gverviktiga patienter som behandlats med metformin efter
misslyckande av enbart diet som enda behandling visade:

» en signifikant minskning av den absoluta risken for diabetesrelaterad komplikation
i metformingruppen (29,8 handelser / 1000 patientar) jamfort med enbart diet (43,3
handelser / 1000 patientar), p = 0,0023 och kontra den kombinerade sulfonureiden
och insulinmonoterapigrupper (40,1 handelser / 1000 patientar), p = 0,0034;

» en signifikant minskning av den absoluta risken for diabetesrelaterad dodlighet:
metformin 7,5 handelser / 1000 patientar, enbart diet 12,7 handelser / 1000
patientar, p = 0,017;

» en signifikant minskning av den absoluta risken for total dodlighet: metformin 13,5
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handelser / 1000 patientar kontra enbart diet 20,6 handelser / 1000 patientar (p =
0,011), och kontra de kombinerade sulfonureiden och insulinmonoterapigrupperna
18,9 handelser / 1000 patientar (p = 0,021);

» en signifikant minskning av den absoluta risken for hjartinfarkt: metformin 11
handelser / 1000 patientar, enbart diet18 handelser / 1000 patientar (p = 0,01).
Fordelar med avseende pa kliniskt resultat har inte visats for metformin som
anvands som andra linjens terapi, i kombination med en sulfonureid.

Vid typ 1-diabetes har kombinationen av metformin och insulin anvénts hos utvalda
patienter, men den kliniska nyttan med denna kombination har inte formellt faststéllts

Pediatrisk population

Kontrollerade kliniska studier i en begransad pediatrisk population i aldern 10-16 ar
som behandlades under ett ar visade ett liknande svar pa glykemisk kontroll som hos
vuxna.




5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter en oral dos av metforminhydroklorid som tablett nasmaximal

plasmakoncentration (Cpa) inom cirka2,5 timme (tmax). Absolut biotillganglighet for
en 500 mg eller 850 mg metforminhydroklorid tablett &r cirka 50-60% hos friska
forsokspersoner. Efter en oraldos var den icke-absorberade fraktionen som aterfanns i
avforing 20-30%.

Efter oral administrering ar metforminabsorptionen méttbar och ofullstandig. Det antas
att farmakokinetiken for metforminabsorptionen &r icke-linjar.

Vid rekommenderade metformindoser och doseringsscheman uppnas steady state
plasmakoncentrationer inom 24 till 48 timmar och &r i allménhet mindre an 1
mikrogram/ml. | kontrollerade kliniska prévningar éversteg maximala metformin-
plasmanivaer (C,.) inte 5 mikrogram/ml, inte ens vid maximala doser.

Mat minskar omfattningen och fordréjer absorptionen av metformin nagot. Efter oral
administrering av 850 mg tabletter observerades en 4 0% lagre plasmakoncentration, en
25 % minskning av AUC (area under kurvan) och en 35 minuters férlangning av tiden
till maximal plasmakoncentration. Den kliniska relevansen av dessa resultat &r okand

Distribution

Plasmaproteinbindning &r forsumbar. Metformin-partitioner i erytrocyter. Blodtoppen &ar
lagre &n plasmatoppen och upptréder ungefar samtidigt. De réda blodkropparna
representerar sannolikt ett sekundart distributionsfack. Den genomsnittliga
distributionsvolymen (V) lag mellan 63-276 1.

Metabolism
Metformin utséndras oférandrat i urinen. Inga metaboliter har identifierats hos
ménniskor.

Eliminering

Njurclearance av metformin &r> 400 ml / min, vilket indikerar att metformin elimineras
genom glomerular filtrering och tubulér utsondring. Efter en oral dos &r den uppenbara
terminala halveringstiden cirka 6,5 timmar.

Nér njurfunktionen forsamras minskar njurclearance i proportion till kreatinins och
eliminationshalveringstiden forlangs, vilket leder till 6kade nivaer av metformin i
plasma.

Egenskaper hos specifika patientgrupper

Nedsatt njurfunktion

Tillgangliga data for patienter med mattlig njurinsufficiens ar knappa och ingen
tillforlitlig uppskattning av systemisk exponering fér metformin i denna undergrupp
jamfort med patienter med normal njurfunktion kunde goéras. Darfér bor
dosanpasshingen goras med hansyn till klinisk effekt / tolerans (se avsnitt 4.2)

Pediatrisk population

Studie pa engangsdos: Metforminhydroklorid 500 mg till barn och ungdomar har visat
liknande farmakokinetisk profil som hos friska vuxna.

Multipeldosstudie: Data ar begransade till en studie. Efter upprepade doser pa 500 mg
tva ganger dagligen i 7 dagar hos barn minskade den maximala plasmakoncentrationen
(Cinax) 0ch systemisk exponering (AUC,.) med cirka 33% respektive 40% jamfort med
diabetiska vuxna som fick upprepade doser pa 500 mg tva ganger dagligen i 14 dagar.
Eftersom dosen titreras individuellt baserat pa glykemisk kontroll &r detta av begréansad
klinisk relevans.



5.3

Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Prekliniska data visar inga sarskilda risker for manniskor baserat pa konventionella
studier om sakerhet, farmakologi, toxicitet vid upprepad dosering, genotoxicitet,
cancerframkallande potential och reproduktionstoxicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Forteckning 6ver hjalpamnen

Tablettkarna

Povidon

Forgelatinerad starkelse
Magnesiumstearat

Filmbelaggning
Hypromellos (E464)
Titandioxid (E171)
Makrogol (E1521)

Inkompatibiliteter

Ej relevant..

Hallbarhet

36 manader.

Séarskilda férvaringsanvisningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Forpackningstyp och innehall

Metformin PharmConsul 500 mg filmdragerad tablett (tablett):

20 filmdragerad tablett (10 tabletter i blisterforpackning (PVC-aluminium))

30 filmdragerad tablett (15 tabletter i blisterférpackning (PVC-aluminium))

120 filmdragerad tablett (15 tabletter i blisterforpackning (PVC-aluminium))

180 filmdragerad tablett (15 tabletter i blisterférpackning (PVC-aluminium))

60 tabletter i HDPE-burk (hogdensitetspolyeten) med barnskyddande lock (polypropen).
1000 tabletter i HDPE-burk (hdgdensitetspolyeten) med lock (polypropen).

Metformin PharmConsul 850 mg filmdragerad tablett (tablett):

20 filmdragerad tablett (10 tabletter i blisterférpackning (PVC-aluminium))

30 filmdragerad tablett (15 tabletter i blisterforpackning (PVC-aluminium))

120 filmdragerad tablett (15 tabletter i blisterférpackning (PVC-aluminium))

180 filmdragerad tablett (15 tabletter i blisterférpackning (PVC-aluminium))

50 tabletter i HDPE-burk (hdgdensitetspolyeten) med barnskyddande lock (polypropen).
60 tabletter i HDPE-burk (hdgdensitetspolyeten) med barnskyddande lock (polypropen).
1000 tabletter i HDPE-burk (hdgdensitetspolyeten) med lock (polypropen).

Metformin PharmConsul 1000 mg filmdragerad tablett (tablett):

30 filmdragerad tablett (15 tabletter i blisterforpackning (PVC-aluminium))

120 filmdragerad tablett (15 tabletter i blisterférpackning (PVC-aluminium))

180 filmdragerad tablett (15 tabletter i blisterforpackning (PVC-aluminium))

60 tabletter i HDPE-burk (hogdensitetspolyeten) med barnskyddande lock (polypropen).
1000 tabletter i HDPE-burk (hdgdensitetspolyeten) medlock (polypropen).



10.

Det ar inte sakert att alla forpackningsstorlekar marknadsfors.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

PharmConsul s.r.o.
Krcmarovska 223/33,
Miskovice, Prag

196 00 Tjeckien

. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

500 mg: MT nr: 59772
850 mg: MT nr: 59773

1000 mg: MT nr: 59774

. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2020-12-09

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-05-06
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