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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Metformin Viatris 500 mg filmom obalené tablety
Metformin Viatris 850 mg filmom obalené tablety
Metformin Viatris 1 000 mg filmom obalené tablety
metforminium-chlorid

Pozorne si precitajte celu pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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 vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Metformin Viatris a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Metformin Viatris
Ako uzivat Metformin Viatris

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat’ Metformin Viatris

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk~ wdE

1. Co je Metformin Viatris a na o sa pouZiva

Co je Metformin Viatris
Metformin Viatris obsahuje metforminium-chlorid, lie¢ivo na lie¢bu cukrovky (diabetes). Patri do
skupiny lie¢iv, ktoré sa nazyvaju biguanidy.

Inzulin je hormon, tvoreny podzaludkovou zl'azou (pankreasom), ktory podporuje vychytavanie
glukézy (cukru) z krvi. Vase telo vyuziva glukdzu na tvorbu energie alebo ju uklada pre buduce
vyuzitie.

Ak mate cukrovku, vasa podzaludkova zl'aza (pankreas) nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu
alebo vase telo nevie spravne vyuzivat’ uz vytvoreny inzulin. To sposobuje vysoku hladinu glukézy

v krvi. Metformin Viatris pomaha znizit" hladinu glukozy v Krvi ¢o najblizsie k normalnym hodnotam.

Ak ste dospely a mate nadvahu, dlhodobé uzivanie Metforminu Viatris pomaha znizit’ riziko
komplikacii spojenych s cukrovkou.

Metformin Viatris sa spaja bud’ so stabilnou telesnou hmotnost’ou, alebo s miernou stratou hmotnosti.

Na ¢o sa Metformin Viatris pouZiva

Metformin Viatris sa pouZziva na lie¢bu pacientov, ktori maji cukrovku 2. typu (tiez nazyvana od
inzulinu nezavisla cukrovka), u ktorych diétne opatrenia a cvicenie nestacia na udrzanie normalnej
koncentracie glukézy v krvi. Pouziva sa najméd u pacientov s nadvahou.

Dospeli mozu uzivat’ Metformin Viatris samostatne alebo spolu s inymi liekmi na lie¢bu cukrovky
(lieky podavané peroralne (ustami) alebo inzulin).

Deti starSie ako 10 rokov a dospievajuci mézu uzivat’ Metformin Viatris samostatne alebo spolu
S inzulinom.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Metformin Viatris

NeuZivajte Metformin Viatris:

o ak ste alergicky na metformin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (pozri ¢ast’ 6);
o ak mate problémy s pecenou;

° ak mate zavazne znizenu funkciu obli¢iek;

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

glukézy v krvi), nevol'nostou, vracanim, hnackou, rychlym ubytkom telesnej hmotnosti,
laktatovou acidozou (pozri ,,Riziko laktatovej acidozy* nizsie) alebo ketoacidozou. Ketoacidoza
je stav, pri ktorom sa latky nazyvané ,ketolatky* hromadia v krvi a mézu viest k diabetickej
prekome. Priznaky zahimaju bolest’ zaltidka, rychle a hlboké dychanie, ospalost’ alebo
nezvycajny sladky zapach dychu;

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

o ak mate zavaznu infekciu, napriklad infekciu postihujiucu plica, priedusky alebo oblicky.
Zavazna infekcia moze Sposobit’ problémy s oblickami, a tak zvysit’ riziko laktatovej acidozy
(pozri nizsie “Upozornenia a opatrenia“);

o ak sa liecite na zlyhavanie srdca alebo ste nedavno prekonali srdcovy infarkt, mate zavazné
problémy s krvnym obehom (ako je Sok) alebo dychacie tazkosti. Moze to viest’

Kk nedostato¢nému zasobeniu tkaniv kyslikom, a tym k zvySeniu rizika laktatovej acidozy (pozri
nizsie ,,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 zac¢nete
uzivat’ tento liek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Metformin Viatris, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Riziko laktatovej acidozy

Metformin Viatris moze sposobit’ vel'mi zriedkavy, ale vel'mi zavazny vedl'ajsi uc¢inok nazyvany
laktatova aciddza, najmé ak vase obli¢ky nepracuji spravne. Riziko vzniku laktatovej acidozy je
zvysené aj pri nekontrolovanej cukrovke, zavaznych infekciach, dlhotrvajucom hladovani alebo
pozivani alkoholu, pri dehydratacii (pozri d’alie informacie nizsie), pri problémoch s pe¢eniou

a akychkol'vek stavoch, pri ktorych ma niektora Cast’ tela zniZzeny prisun kyslika (ako napriklad akatne
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 Viatris, ak trpite stavom, ktory méze byt’ spojeny
s dehydrataciou (vyrazna strata telesnych tekutin), ako napriklad silné vracanie, hna¢ka, horti¢ka,
vystavenie sa teplu alebo ak pijete menej tekutin ako obvykle. Kontaktujte lekara, aby vam dal d’alSie

pokyny.

OkamZite prestaiite uzivat’ Metformin Viatris a kontaktujte lekara alebo vyhl’adajte najblizsiu
nemocnicu, ak spozorujete niektoré priznaky laktatovej acidozy, pretoze tento stav moze sposobit’
kému.

Priznaky laktatovej aciddzy zahaju:

. vracanie;

o bolest’ zaltidka (bolest’ brucha);

o svalové krce;

o celkovy pocit nepohodlia so silnou unavou;
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o tazkosti s dychanim;
o zniZenu telesnu teplotu a srdcovy pulz.

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

Je potrebné, aby ste mali pravidelny prisun uhl'ohydratov (cukrov) pocas celého dina. Ak vam vas lekar
dal odporucania k vasej diéte, je potrebné, aby ste ich nad’alej dodrziavali.

Metformin Viatris samotny nesposobuje hypoglykémiu (prili§ nizka hladina glukézy v krvi). Ak v§ak
uzivate Metformin Viatris spolu s inymi liekmi na lie¢bu cukrovky, ktoré mézu vyvolat’
hypoglykémiu (napriklad derivaty sulfonylurey, inzulin, meglitinidy), existuje riziko hypoglykémie.
Ak pocitujete priznaky hypoglykémie, ako su slabost’, zavrat, zvySené potenie, zrychleny pulz srdca,
poruchy zraku a problémy s koncentraciou, zvycajne pomdze, ak zjete alebo vypijete nieo s obsahom
cukru.

Ak potrebujete podstipit’ vel’ky chirurgicky zakrok, v ¢ase zakroku a urcity ¢as po zakroku musite
prestat’ uzivat’ Metformin Viatris. Vas lekar rozhodne, kedy musite prerusit’ a kedy opét’ zacat’ liecbu
Metforminom Viatris.

Vas lekar ma pred liecbou tymto liekom skontrolovat’ funkciu vasich obli¢iek, hlavne v pripade, ak sa
liecite na zlyhavanie srdca.

Pocas lie¢by lickom Metformin Viatris vas lekar skontroluje funkciu vasich obli¢iek minimalne raz
ro¢ne alebo Castejsie, ak ste starSia osoba a/alebo ak sa vasa funkcia obli¢iek zhorSuje.

Deti a dospievajuci

Metformin Viatris nie je vhodné pouZivat’ u deti mladsich ako 10 rokov. Lie¢ba deti vo veku od
10 do 12 rokov je vhodna len na ziaklade osobitného odporuéania vasho lekara, nakol’ko
skusenosti s lieCbou v tejto vekovej skupine s obmedzené.

Iné lieky a Metformin Viatris

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Mbze byt potrebné, aby vam c¢astejsie vySetrili hladinu glukézy v krvi a funkciu
oblic¢iek alebo vas lekar bude musiet’ upravit’ davku Metforminu Viatris. Je obzvlast’ dolezité, aby ste
oznamili nasledovné:

o lieky, ktoré zvysuju tvorbu mocu (diuretika);

o lieky na lie¢bu bolesti a zapalov (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 lie¢bu astmy);

o kortikosteroidy (pouzivané na lie¢bu Sirokého spektra ochoreni, napriklad zavaznych zapalov
koze alebo astmy);

o lieky, ktoré moézu zmenit’ mnozstvo metforminu v krvi, najméi ak mate znizent1 funkciu obli¢iek

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

Ak je potrebné do vasho krvného obehu vstreknut’ kontrastnt latku, ktora obsahuje jod, napriklad pri
vykonani rontgenového vysetrenia alebo pri snimani, musite prestat’ uzivat’ Metformin Viatris pred
alebo v ¢ase podania injekcie. Vas lekar rozhodne, kedy musite prerusit’ a kedy opét’ za¢at’ lieCbu
Metforminom Viatris.
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Metformin Viatris a alkohol
Vyhnite sa nadmernej konzumacii alkoholu, ak uzivate Metformin Viatris, pretoze to moze zvySovat
riziko laktatovej acidozy (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“).

Tehotenstvo a dojéenie

Pocas tehotenstva budete na liecbu vasej cukrovky potrebovat’ inzulin. Oznamte svojmu lekérovi, ak
ste tehotna alebo si myslite, Ze mozete byt tehotna, alebo tehotenstvo planujete, aby mohol zmenit
vasu liecbu.

Tento liek sa neodportca uzivat, ak dojcite alebo planujete dojéit’ svoje dieta.

Predtym ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Metformin Viatris samotny nesposobuje hypoglykémiu (prili§ nizka koncentracia glukozy v krvi). To
znamena, ze neovplyvni vasu schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Opatrnost’ je vSak potrebna, ak uzivate Metformin Viatris spolu s inymi lieckmi na liecbu cukrovky,
ktoré mozu sposobit” hypoglykémiu (napriklad derivaty sulfonylurey, inzulin, meglitinidy). Priznaky
hypoglykémie su slabost’, zavraty, zvy$ené potenie, zrychleny srdcovy pulz, poruchy zraku alebo
problémy s koncentraciou. Neved’te vozidla a neobsluhujte stroje, ak za¢nete pocit'ovat’ tieto
priznaky.

3. Ako uzivat’ Metformin Viatris

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 Viatris nedokaze nahradit’ prinosy zdravého zivotného §tylu. Pokracujte v dodrziavani
diétnych opatreni, ktoré vam odporucil lekar a pravidelne cvicte.

Dospeli zvyc¢ajne zacinaju liecbu s Metforminom Viatris 500 mg alebo 850 mg dvakrat alebo trikrat
denne. Maximalna dennd déavka je 3 000 mg v 3 samostatnych davkach.

Ak uZivate aj inzulin, vas$ lekar vam povie, ako zacat’ lie€bu Metforminom Viatris.

Pouzitie u deti vo veku 10 a viac rokov a u dospievajicich

Deti vo veku od 10 rokov a dospievajuci zvycajne zacinaju liecbu s liekom Metformin Viatris 500 mg
alebo 850 mg jedenkrat denne. Maximalna denna davka je 2 000 mg podavana v 2 alebo

3 samostatnych davkach. Liecba deti vo veku 10 az 12 rokov sa odporaca iba na $pecialny pokyn
lekara, ked’Ze skusenosti s liecbou v tejto vekovej skupine si obmedzené.

Sledovanie

o Vas lekar vam bude pravidelne robit’ krvné testy na hladinu glukozy a prispdsobi davku
Metforminu Viatris koncentracii glukozy vo vasej krvi. Pravidelne sa informujte u svojho
lekara. Je to obzvlast’ dolezité u deti a dospievajucich alebo ak ste starsi ¢lovek.

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

Ako uzivat’ Metformin Viatris
Uzite tablety s jedlom alebo po jedle. Vyhnete sa tak vedlaj$im u¢inkom postihujicim Vase travenie.
Tablety nehryzte ani nedrvte. Kazdu tabletu prehltnite a zapite poharom vody.

o Ak uZivate jednu davku denne, uzite ju rano (ranajky).
o Ak uzivate dve oddelené davky denne, uzite ich rano (ranajky) a vecer (vecera).
o Ak uZivate tri oddelené davky denne, uzite ich rano (raiajky), na obed (obed) a veéer (vecera).

1 000 mg tableta sa moze rozdelit’ na dve rovnaké davky.
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Ak mate po uréitom ¢ase dojem, ze je i¢inok Metforminu Viatris privel'mi silny alebo privel'mi slaby,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

AK uzijete viac Metforminu Viatris, ako mate

Ak ste uzili viac tabliet Metforminu Viatris, ako ste mali, m6ze u vas vzniknut’ laktatova acidoza.
Priznaky laktatovej aciddzy st vracanie, bolest’ brucha (abdominalna bolest’) so svalovymi ki¢mi,
celkovy pocit nepohody s tazkou tnavou a problémy s dychanim. Ak sa vam to stane, mozete
potrebovat’ okamziti hospitalizaciu, nakol’ko laktatova acidoza méze viest’ az ku kome. Thned’
kontaktujte svojho lekara alebo najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete uZit’ Metformin Viatris
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Uzite d’al$iu davku vo zvy¢ajnom
case.

Ak prestanete uzivat’ Metformin Viatris
Ak nahle prestanete uzivat Metformin Viatris, hladina gluk6zy vo vasej krvi sa moze zvysit. Porad’te
sa so0 svojim lekarom pred ukon¢enim uzivania tohto lieku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Metformin Viatris moze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak si myslite, Ze moZete mat’ akykol'vek z nasledovnych vedlajSich u¢inkov, okamZite prestaiite

uZivat’ tento liek a chod’te ihned’ na pohotovostné oddelenie najbliZ§ej nemocnice.

Tieto vedPajsie ufinky su vel’'mi zriedkavé (moZu postihnit’ menej ako 1 z 10 000 'udi):

- laktatova acidoza. Je to vel'mi zriedkavy, ale vel'mi zavazny vedlajsi uc¢inok (pozri ¢ast’
,Upozornenia a opatrenia“). Laktatova acidéza moze sposobit’ komu.

- abnormality vo vysledkoch peéetiovych testov (zapal pecene, mdze spdsobit’ inavu, stratu chuti
do jedla, pokles hmotnosti s alebo bez zozltnutia koze alebo o¢nych bielok).

Velmi ¢asté vedl’ajsie u¢inky (mozZu postihnat’ viac ako 1 z 10 Pudi)

o traviace problémy ako pocit nevol'nosti (nauzea), vracanie, hnacka, bolest’ brucha (abdominalna
bolest’) a strata chuti do jedla. Tieto vedl'ajsie ucinky sa najéastejSie vyskytuja na zaéiatku
liecby Metforminom Viatris. Pomaha, ak uzivate liek vo viacerych dennych davkach a ak
tablety uzivate s jedlom alebo hned’ po jedle. Ak priznaky pretrvavaji, ukoncite liecbu
Metforminom Viatris a informujte svojho lekara.

zmeny chuti.

znizena alebo nizka hladina vitaminu B12 v krvi (priznaky m6zu zahfiat’ extrémnu unavu,
bolestivy a ¢erveny jazyk (glositida), pocit pichania Spendlikov a ihiel (parestézie) alebo bledu
¢i ZIta kozu). Lekar vam moze nariadit’ niektoré vySetrenia, aby zistil pri¢inu priznakov, pretoze
niektoré z nich moézu byt’ spdsobené aj S cukrovkou alebo inymi nestivisiacimi zdravotnymi
problémami.

Casté vedPajsie i¢inky (mdZu postihmit’ menej ako 1 z 10 Pudi)
[}
[}

Velmi zriedkavé vedl’ajSie uc¢inky (mozu postihnit’ menej ako 1 z 10 000 I'udi)
o kozné reakcie ako sCervenanie koze (erytém), svrbenie alebo svrbiaca vyrazka (zihl'avka).

Deti a dospievajuci
Obmedzené udaje ukazali, ze vedl'ajsie U¢inky u deti a dospievajucich st povahou a zavaznost'ou
podobné vedl'ajsim uc¢inkom hlasenych u dospelych pacientov.

5
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Hlasenie vedl’ajSich a¢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 vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Metformin Viatris

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Metformin Viatris po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli, blistri a fl'asi
po skratke ,,EXP“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Metformin Viatris obsahuje
Lie¢ivo je metformin (vo forme metforminium-chloridu).

Jedna 500 mg tableta obsahuje 500 mg metforminium-chloridu, ¢o zodpoveda 390 mg bazy
metforminu.

Jedna 850 mg tableta obsahuje 850 mg metforminium-chloridu, ¢o zodpoveda 662,9 mg bazy
metforminu.

Jedna 1 000 mg tableta obsahuje 1 000 mg metforminium-chloridu, ¢o zodpoveda 780 mg bazy
metforminu.

DalSie zloZky sii:
jadro tablety: povidon K-30, stearat hore¢naty,
obal tablety: hypromelédza, hydroxypropylceluléza a makrogol 400 a 8 000.

AKko vyzera Metformin Viatris a obsah balenia

500 mg: biela, okruhla, obvykle vypukla, filmom obalena tableta hladka bez oznaéenia na oboch
stranach.

850 mg: biela, okruhla, obvykle vypukla, filmom obalena tableta hladka bez oznaéenia na oboch
stranach.

1 000 mg: biela, ovalna filmom obalena tableta s vyrazenym oznacenim ,,MF* a ,,3“ po stranach
deliacej ryhy na jednej strane a ,,G“ na druhej strane. Tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké polovice.

Tablety Metformin Viatris su balené v blistrovych baleniach (PVC/ALl) po 10, 15, 20, 28, 30, 40, 50,
56, 60, 84, 90, 100, 120 a 180 tabliet a vo fl'asiach (polyetylén s vysokou hustotou) s uzaverom
(polypropylén) po 30, 100, 180, 200, 300, 400, 500 a 1 000 tabliet. Metformin Viatris 850 mg

a 1 000 mg filmom obalené tablety st tiez balené v blistrovych multibaleniach po 180 tabliet,
pozostavajucich z 2 baleni po 90 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Viatris Limited

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, frsko

Vyrobca

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, 2900 Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko:

Ceska republika:
Dansko:
Francuzsko:

Holandsko:
Portugalsko:
Slovenska republika:
Spanielsko:

Svédsko:
Velka Britania
(Severné Irsko)

Metformine Viatris 500 mg filmomhulde tabletten

Metformine Viatris 850 mg filmomhulde tabletten

Metformine Viatris 1000 mg filmomhulde tabletten

Metformin Viatris

Mitforgen

METFORMINE VIATRIS 500 mg, comprimé pelliculé
METFORMINE VIATRIS 850 mg, comprimé pelliculé
METFORMINE VIATRIS 1000 mg, comprimé pelliculé sécable
Metformine HCI Viatris 500/850/1000 mg, filmomhulde tabletten
Metformina Mylan

Metformin Viatris 500/850/1 000 mg filmom obalené tablety

Metformina VIATRIS 850 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Metformina VIATRIS 1000 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Mitforgen

Metformin hydrochloride 500/850/1000 mg film-coated tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.



