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Pisomna informacia pre pouzivatela

Metformin Medreg 500 mg
Metformin Medreg 850 mg
Metformin Medreg 1 000 mg
filmom obalené tablety

metforminium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Metformin Medreg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Metformin Medreg
Ako uzivat’ Metformin Medreg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metformin Medreg

Obsah balenia a d’alsie informacie

oukrwhE

1. Co je Metformin Medreg a na &o sa pouZiva

Metformin Medreg obsahuje metformin, lie¢ivo na lie¢bu cukrovky. Patri do skupiny lieciv, ktoré sa
nazyvaju biguanidy.

Inzulin je hormon, produkovany podzaludkovou zl'azou (pankreasom), ktory podporuje vychytavanie
glukozy (cukru) z krvi. Vase telo vyuziva glukozu na tvorbu energie alebo ju uklada pre buduce
vyuZitie.

Ak mate cukrovku, vasa podzaludkova zl'aza (pankreas) netvori dostato¢né mnoZzstvo inzulinu alebo
vase telo nevie spravne vyuzivat uz vytvoreny inzulin. To sposobuje vysokll koncentraciu glukézy vo
vasej krvi. Metformin Medreg pomaha znizit' koncentraciu glukézy vo vasej krvi ¢o najblizsie k
normalnym hodnotam.

Ak ste dospely a mate nadvahu, dlhodobé uzivanie Metforminu Medreg tiez pomaha znizit’ riziko
komplikacii spojenych s cukrovkou. Metformin Medreg pomaha udrziavat’ stabilnu vahu alebo ju
mierne znizuje.

Metformin Medreg sa pouziva na lieGbu pacientov trpiacich cukrovkou 2. typu (tiez nazyvana od
inzulinu nezavisla cukrovka), u ktorych diétne opatrenia a cvi¢enie nesta¢ia na udrzanie normalnej
koncentracie glukozy v krvi. Pouziva sa najma u pacientov s nadvahou.

Dospeli mézu uzivat’ Metformin Medreg samotny alebo spolu s inymi liekmi na lieGbu cukrovky
(lieky podavané peroralne (cez usta) alebo inzulin).

Deti starsie ako 10 rokov a dospievajiici mézu uzivat’ Metformin Medreg samotny alebo spolu

S inzulinom.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Metformin Medreg

Neuzivajte Metformin Medreg

o ak ste alergicky na metformin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

o ak mate problémy s pecenou.

. ak mate zavazne znizent funkciu obliciek.

o ak mate nekontrolovanti cukrovku, napriklad so zavaznou hyperglykémiou (vysoka hladina

glukozy v krvi), nevolnostou, vracanim, hnackou, rychlym tbytkom telesnej hmotnosti,
laktatovou acidézou (pozri ,,Riziko laktatovej acidozy* nizsie) alebo ketoaciddzou. Ketoacidoza
je stav, pri ktorom sa latky nazyvané , ketolatky* hromadia v krvi a mozu viest’ k diabetickej
prekome. Priznaky zahfniaju bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie, ospalost’ alebo
nezvycajny sladky zapach dychu.

o ak ste stratili privel'a vody z organizmu (dehydratacia), napriklad pri dlhotrvajacej alebo
zavaznej hnacke, alebo ked’ ste vracali niekol'’kokrat za sebou. Dehydratacia moze spdsobit’
problémy s oblickami, a tak zvysit’ riziko laktatovej acidozy (pozri ,,Upozornenia a opatrenia‘).

o ak mate zavaznu infekciu, napriklad infekciu postihujacu vase pl'tca, priedusky alebo oblicky.
Zavazné infekcie mozu spdsobit’ problémy s oblickami, a tak zvysit riziko laktatovej acidozy
(pozri ,,Upozornenia a opatrenia®).

o ak sa lieCite na akutne zlyhavanie srdca alebo ste nedavno prekonali srdcovy infarkt, mate
zavazné problémy s krvnym obehom (ako napr. Sok) alebo dychacie t'azkosti. To moze viest’

k nedostato¢nému zasobeniu tkaniv kyslikom, a tym k zvySeniu rizika laktatovej acidozy
(pozri ,,Upozornenia a opatrenia®).
o ak pijete vel'’ké mnozstvo alkoholu.

Ak sa vas tyka niektory z vysSie uvedenych stavov, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako zacnete
uzivat tento liek.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak:

o sa chystate podstupit’ rontgenové vySetrenie alebo iné zobrazovacie vysetrenie vyzadujice si
podanie jodovej kontrastnej latky do krvného obehu,
o sa chystate na vel’ky chirurgicky vykon.

Ur¢ity ¢as pred a po vySetreni alebo operacii nesmiete Metformin Medreg uzivat’. Vas lekar rozhodne,
¢i potrebujete pocas tohto obdobia nahradnt liecbu. Je ddlezité, aby ste presne dodrzali pokyny svojho
lekara.

Upozornenia a opatrenia

Riziko laktitovej acidézy

Metformin Medreg moze sposobit’ vel'mi zriedkavy, ale vel'mi zavazny vedl'ajsi uc¢inok nazyvany
laktatova aciddza, najmé, ak vaSe obliCky nepracuju spravne. Riziko vzniku laktatovej acidozy je
zvysené aj pri nekontrolovanej cukrovke, zavaznych infekciach, dlhotrvajucom hladovani alebo
pozivani alkoholu, pri dehydratacii (pozri d’alSie informacie nizsie), pri problémoch s peceniou a
akychkol'vek stavoch, pri ktorych ma niektora cast’ tela znizeny prisun kyslika (ako napriklad akutne
zavazné srdcové ochorenie).

Ak sa na vas vztahuje niektoré z vyssie uvedeného, kontaktujte svojho lekara, aby vam dal d’alsie

pokyny.

Kratkodobo prestaiite uzivat’ Metformin Medreg, ak trpite stavom, ktory méze byt’ spojeny s
dehydrataciou (vyrazna strata telesnych tekutin), ako napriklad silné vracanie, hnacka, hortcka,
vystavenie sa teplu alebo ak pijete menej tekutin ako obvykle. Kontaktujte lekara, aby vam dal d’alSie

pokyny.
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OkamZite prestaiite uZivat’ Metformin Medreg a kontaktujte lekara alebo vyhl’adajte najblizSiu
nemocnicu, ak spozorujete niektoré priznaky laktatovej acidozy, pretoze tento stav moze spdsobit’
komu.

Priznaky laktatovej acidozy zahfiiaju:

vracanie

bolest’ zaltidka (bolest’ brucha)

svalové kice

celkovy pocit nepohodlia so silnou inavou
tazkosti s dychanim

znizena telesna teplota a srdcovy pulz.

Laktatova acidoza je vazny zdravotny stav a musi sa lie¢it’ v nemocnici.

Ak potrebujete podstipit’ vel'ky chirurgicky zakrok, v case zakroku a urcity cas po zakroku musite
prestat’ uzivat’ Metformin Medreg. Lekar rozhodne, kedy musite prerusit’ a kedy opat’ zacat’ liecbu
s Metforminom Medreg.

Metformin Medreg uzivany samostatne nesposobuje hypoglykémiu (koncentracia glukézy v krvi je
privel'mi nizka). Ak vsak uzivate Metformin Medreg spolu s inymi lickmi na lie¢bu cukrovky, ktoré
mozu vyvolat hypoglykémiu (ako st derivaty sulfonylmocoviny, inzulin, meglitinidy), existuje riziko
hypoglykémie. Ak pocit'ujete priznaky hypoglykémie, napriklad slabost,, zavrat, zvySené potenie,
zrychleny pulz srdca, poruchy zraku a problémy s koncentraciou, je vhodné zjest’ alebo vypit’ nieco

s obsahom cukru.

Pocas lie¢by lickom Metformin Medreg vas lekar skontroluje funkciu vasich obli¢iek minimalne raz
rocne alebo CastejSie, ak ste starSia osoba a/alebo ak sa vasa funkcia obliciek zhorsuje.

Iné lieky a Metformin Medreg

Ak je potrebné do vasho krvného obehu vstreknut’ kontrastnu latku, ktora obsahuje jod, napriklad pri
vykonani rontgenového vysetrenia alebo pri snimani, musite prestat’ uzivat’ Metformin Medreg pred
alebo v Case podania injekcie. Vas lekar rozhodne, kedy musite prerusit’ a kedy opét’ zacat’ liecbu

s Metforminom Medreg.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi. M6ze byt’ potrebné, aby vam Castejsie vySetrili hladinu glukézy v krvi a funkciu

obliciek alebo vas lekar bude musiet’ upravit’ davku Metforminu Medreg. Je obzvlast’ dolezité, aby ste

oznamili nasledovné:

o lieky, ktoré zvySuju tvorbu mocu (diuretika),

o lieky na lie¢bu bolesti a zapalu (NSAID — nesteroidové protizapalové lieky a inhibitory COX-2,
ako napriklad ibuprofén a celekoxib),

o niektoré¢ lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku (inhibitory ACE a antagonisty receptora
angiotenzinu II),

o beta-2 agonisty ako salbutamol alebo terbutalin (pouzivané na lieGbu astmy),

o kortikosteroidy (pouzivané na lie¢bu Sirokého spektra ochoreni, napriklad zavazny zapal koze
alebo astmy),

o lieky, ktoré mozu zmenit’ mnozstvo Metforminu Medreg v krvi, najméa ak mate znizenua funkciu

obli¢iek (ako verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim, vandetanib,
isavukonazol, krizotinib, olaparib),
o in¢ lieky pouzivané na liecbu cukrovky.

Metformin Medreg a alkohol
Vyhnite sa nadmernej konzumacii alkoholu, ak uzivate Metformin Medreg, pretoze to moze zvySovat
riziko laktatovej acidozy (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘).
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Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekdrom v pripade, Ze by bolo potrebné zmenit’ lieCbu alebo sledovanie hladiny glukézy v krvi.

Tento liek sa neodportca, ak dojcite alebo planujete dojcit’ svoje diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Metformin Medreg samotny nesposobuje hypoglykémiu (hypoglykémia znamena, Ze koncentracia
glukozy v krvi je privel'mi nizka). To znamena4, Ze neovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Opatrnost’ je v§ak potrebna, ak uzivate Metformin Medreg spolu s inymi liekmi na lie¢bu cukrovky,
ktoré mozu sposobit’ hypoglykémiu (napriklad derivaty sulfonyl, inzulin, meglitinidy). Priznaky
hypoglykémie su slabost’, zavraty, zvySené potenie, zrychleny srdcovy pulz, poruchy zraku a
problémy s koncentraciou. Neved'te vozidla a neobsluhujte stroje, ak zacnete tieto priznaky pocitovat’.

Metformin Medreg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Metformin Medreg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Metformin Medreg nedokaze nahradit’ prinosy zdravého Zivotného §tylu. Pokrac¢ujte v dodrziavani
diétnych opatreni, ktoré vam odporucil lekar a pravidelne cvicte.

Odporiacana davka

Deti od 10 rokov a dospievajtci zvy€ajne za¢inaju lie€bu 500 mg alebo 850 mg Metforminu Medreg
jedenkrat denne. Maximalna denna davka je 2 000 mg podavana v 2 alebo 3 samostatnych dévkach.
Liecba deti vo veku 10 az 12 rokov sa odporuca iba na $pecialny pokyn lekara, ked’ze skisenosti

s lieCbou v tejto vekovej skupine sit obmedzené.

Dospeli zvy¢ajne zacinaju liecbu s 500 mg alebo 850 mg Metforminu Medreg dvakrat alebo trikrat
denne. Maximalna denna davka je 3000 mg rozdelena do 3 davok.
Ak mate znizenu funkciu oblic¢iek, vas lekar vam moze predpisat’ nizsiu davku.

Ak uZzivate aj inzulin, vas lekar vam povie, ako zacat’ uzivat’ Metformin Medreg.

Sledovanie

o Vas lekar vam bude pravidelne robit’ krvné testy na hladinu glukézy a prisposobi davku
Metforminu Medreg koncentracii glukdzy vo vasej krvi. Pravidelne sa informujte u svojho
lekara. Je to obzvlast’ dolezité u deti a dospievajucich alebo ak ste starsi Clovek.

o Minimélne raz roéne vam vas lekar skontroluje funkciu obli¢iek. Castejsie kontroly budete
potrebovat’, ak ste starsi pacient alebo vase oblicky nepracuju normalne.

AKko uzivat’ Metformin Medreg

Uzite Metformin Medreg s jedlom alebo po jedle. Vyhnete sa tak neziaducim ti¢inkom, ktoré postihuju
vase travenie.

Tablety sa pred uzivanim nesmu drvit’ ani rozhryzt'. Zapite kazdu tabletu poharom vody.

o Ak uzivate jednu davku denne, uzite ju rano (ranajky).
o Ak uzivate dve davky denne, uZite ich rano (ranajky) a vecer (vecera).
o Ak uzivate tri davky denne, uzite ich rano (ranajky), na obed (obed) a vecer (veCera).
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Ak mate po uréitom ¢ase dojem, Ze je uc¢inok Metforminu Medreg privel'mi silny alebo privel'mi
slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uZijete viac Metforminu Medreg, ako mate

Ak ste uzili viac Metforminu Medreg, ako ste mali, moze u vas vzniknut' laktatova acidéza. Priznaky
laktatovej acidozy su nespecifické ako je vracanie, bolest’ brucha (abdominalna bolest) so svalovymi
ktémi, celkovy pocit nepohody s tazkou tnavou, problémy s dychanim.

Dal§imi priznakmi st zniZen4 telesna teplota a tep.

AKk sa tieto priznaky u vas prejavia, musite okamZite vyhl’adat’ lekarsku pomoc, pretozZe
laktatova acid6za moZe viest’ ku kome. OkamZite prestaiite uzZivat’ Metformin Medreg a ihned’
kontaktujte lekara alebo navstivte najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete uZzit® Metformin Medreg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Uzite d’al$iu ddvku vo zvyc€ajnom
case.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozu sa vyskytnut’ nasledovné vedlajsie u€inky:

Metformin Medreg mo6ze sposobit’ vel'mi zriedkavy (moze postihovat’ az 1 z 10 000 pacientov), ale
vel'mi zavazny vedl'aj$i i€inok nazyvany laktatova acidéza (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).
Ak sa tak stane, okamzite prestaiite uzivat® Metformin Medreg a kontaktujte lekara alebo
vyhladajte najbliz§iu nemocnicu, pretoze laktatova acidéoza moéze spdsobit’ komu.

VePmi ¢asté vedPajSie u¢inky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov):

o traviace problémy ako pocit nevol'nosti (nauzea), vracanie, hnacka, bolest’ brucha (abdominalna
bolest)) a strata chuti do jedla. Tieto vedl'ajsie G¢inky sa najcastejSie vyskytuji na zaciatku
liecby Metforminom Medreg. Pomaha, ak uZzivate lieck vo viacerych dennych davkach a ak
uzivate Metformin Medreg s jedlom alebo hned’ po jedle. Ked’ priznaky pretrvavaju,
prestaiite Metformin Medreg uzivat’ a informujte svojho lekara.

zmeny chuti.

Znizena alebo nizka hladina vitaminu B12 v krvi (priznaky mézu zahfiiat’ extrémnu Gnavu
(inava), bolestivy a ¢erveny jazyk (glositida), mravCenie (parestézia) alebo bleda ¢i zlta koza).
Lekar vam mdze nariadit’ niektoré vySetrenia, aby zistil pri¢inu priznakov, pretoze niektoré

z nich mézu byt spdsobené aj cukrovkou alebo inymi nestvisiacimi zdravotnymi problémami.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov):
[ ]
[ ]

VePmi zriedkavé vedlajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov):

° laktatova acidoza. Je to vel'mi zriedkava, ale zavazna komplikacia, ktord vznika najmai, ak vase
oblicky nepracuju spravne. Priznaky laktatovej acidozy st nespecifické (pozri Cast’
,,Upozornenia a opatrenia“).

o abnormality vo vysledkoch pe¢enovych testov alebo hepatitida (zapal pecene, ktory modze
spdsobit’ inavu, stratu chuti do jedla, znizenie telesnej hmotnosti, s alebo bez zozltnutia
pokozky alebo o¢ného bielka). Ak sa to stane, prestaiite Metformin Medreg uzivat’

a informujte svojho lekara.
o kozné reakcie ako sGervenanie koze (erytém), svrbenie alebo svrbiaca vyrazka (Zihlavka).

Deti a dospievajuci
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Obmedzené udaje ukazali, ze vedlajsie ucinky u deti a dospievajucich st povahou a zavaznost'ou
podobné vedl'ajsim uc¢inkom hladsenym u dospelych pacientov.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
uéinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Metformin Medreg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Metformin Medreg obsahuje

- Lie¢ivo je metforminium-chlorid.
Metformin Medreg 500 mg: kazda filmom obalena tableta obsahuje 500 mg metforminium-
chloridu (¢o zodpoveda 390 mg metforminu).
Metformin Medreg 850 mg: kazda filmom obalena tableta obsahuje 850 mg metforminium-
chloridu (¢o zodpoveda 662,9 mg metforminu).
Metformin Medreg 1 000 mg: kazda filmom obalena tableta obsahuje 1 000 mg metforminium-
chloridu (¢o zodpoveda 780 mg metforminu).

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: hypromeldza 615, bezvody uhli¢itan sodny, povidon K 25, stearat hore¢naty.
Obal tablety: hypromeldza 606, makrogol 6000, oxid titanicity (E171).

AKko vyzera Metformin Medreg a obsah balenia

Metformin Medreg 500 mg:

Biela, okrahla, bikonvexna filmom obalena tableta. Na jednej strane tablety je vyryta deliaca ryha

Vv tvare V. Priemer tablety je priblizne 12 mm. Deliaca ryha iba poméaha rozlomit tabletu, aby sa dala
lahsie prehltntit’ a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Metformin Medreg 850 mg:

Biela, podlhovasta filmom obalend tableta. Na oboch stranach je ryha v tvare V. Rozmery tabletu su
priblizne 19 x 8,7 mm. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ah$ie prehltnut’

a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Metformin Medreg 1 000 mg:

Biela, podlhovasta filmom obalena tableta. Deliace ryhy su vyryté na oboch stranach, na jednej strane
v tvare V. Rozmery tablety st priblizne 19 x 10 mm. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Filmom obalené tablety sa dodavaju v PVC/AI blistroch v papierovej Skatulke.

Velkost balenia: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 120 alebo 180 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


https://portal.sukl.sk/eVarSym?act=AppLogin&guid=d6bfbe6f-639a-4442-8eec-f1bb06ac3053
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢.: 2023/05334-Z1B
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca:

S.C. ZENTIVA S.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3
032 266 Bucuresti

Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Ceska republika, Pol'sko Metformin Medreg
Rumunsko Metformin Gemax Pharma 500 mg comprimate filmate
Metformin Gemax Pharma 850 mg comprimate filmate
Metformin Gemax Pharma 1000 mg comprimate filmate
Slovenska republika Metformin Medreg 500 mg
Metformin Medreg 850 mg
Metformin Medreg 1 000 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.


https://portal.sukl.sk/eVarSym?act=AppLogin&guid=d6bfbe6f-639a-4442-8eec-f1bb06ac3053

