3BUPEH N3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1 HMME HA JIEKOT

Metformin Alkaloid®/Merdopmun Ankanous®
500 mg, 850 mg u 1 000 mg punm-o610xKeHN TabNETH

2 KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Enna tabnera coapxku 500 mg, 850 mg unu 1 000 mg MeThopMUH XUIPOXIIOPUL.
[ToMOLIHY CYNCTaHIMK: COAPYKH JTAKTO3a MOHOXUIPAT (BUIM TouKa 4.4).

3a 1eJIoCcHA JIMCTa Ha NIOMOIIHUTE CYNCTaHIMK BUETe ja TouKaTa 6.1.

3 P®APMAIEBTCKA ®OPMA

*  OunM-00J10)KeHH TadJeTH

Mempopmun Anxanouo 500 mg: Genu, TpKane3Hd, GUKOHBEKCHH, GUIM-0610KeHn TabJIeTu o
JMHKja Ha TIPEKpIIyBamke O]l eJiHaTa CTpaHa.

Memopmun Anxanoud 850 mg: 6enu, 10NTHABeCTH, GUKOHBEKCHU, GUIIM-00/10%KeHN TabJIETH CO
JMHYja Ha MPEKpLIyBake O] €HaTa CTpaHa.

Memopmun Anxanouo 1 000 mg: 6enu, JONTHABECTH, OUKOHBEKCHHU, QUIM-007100keHHU TabJeTH
CO JIMHM]ja Ha MPEKpLIYBambe 0/ JBETE CTPaHHU.

4 KIMHHUYKHU OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBTCKH HHAMKALUU

Tepanuja Ha MaUMEHTH CO TUMN 2 aujabeTec MENUTYC, OCOOEHO Kaj MalMEHTH CO MpeKyMepHa
TeJleCHa TEeXHHA, KOra caMo CO JueTa U (U3MYKa aKTHBHOCT HE MOXE Jja ceé MOCTUrHe 1o0pa
KOHTpOJIa Ha IIMKeMUjaTa.

- Kaj Bospacuu, Metdopmun Ankanou MoxKe [a ce MPUMEeHyBa Kako MOHOTepanuja uin BO
KOMOWHaLKja co APy MepopaiHi aHTUANja0ETULM WIIA CO UHCYIIHH.

- Kaj geua nan 10-rogvuiHa Bo3pact M Kaj ajoJiecLieHTH, MeTdgopmuH AJkanoua Moxe Aa ce
NpUMeEHYBa KAKO MOHOTEparuja Uiy Bo KOMOMHaLMja CO MHC

Zooh ¥ Mgy

Kaj nmauueHTH co mpekyMepHa TejeCHa TeXHWHA U CO ;;\ njaéef
MeTGOPMHUH XUIAPOXJIOPH, KaKO JIEK 0] NpB U30op, 6»(Jr5 9‘(16%16)1(
Ha KOMIUTMKALMK 0] AujabeTec (BUAETE ro AesoT S. 1) 4

ouie JeKyBaHH CO
H{H\@ Bame Ha I0jaBaTa

4.2 To3upame 1 HAYUH HA ynoTpebda



Jozuparse
Bospacnu co nopmanna 6yopesicna pynxkyuja (GFR > 90 ml/min)

Monomepanuja u kombunayuja co opyzu nepopannu anmuoujabemuyu:

- BooOuyaenara nouerna no3a e 500 mg unu 850 mg MeThopMUH XUAPOXIOPU, 2 MU 3 NaT
JHEBHO, KOjallITO ce 3eMa 3a BpeMe Ha 00pOLMTE UM 110 HUB.

- [Ilo 10 - 15 nena mo3ara Tpeba ga ce mpucnocoOM Bp3 OCHOBA Ha M3MEPEHOTO HHMBO Ha
rIMKo3a BO  KpBTa. baBHOTO 3rosemyBame Ha Jo3aTa Moxe gda ja nojobpu
raCTpOMHTECTUHAIHATA TOJiepaHluja. MakcumanHaTa npemopayaHa [o3a Ha MeTGOPMHH
XUAPOXJIOpUA € 3 g IHEBHO MOJIeJieHa Ha 3 OJIENIHU JI03H.

- AKO ce MaHupa NpeMUHYBake OJl JPYT NepopaneH aHTUIUja0eTUK: NPEKUHETE IO APYrHOT
aHTHAMjabeTUYEH JIEK M 3arovHeTe cO MeTGOPMHUH XHUAPOXJIOPUJ COIJIACHO CO J03MPAETO
npernopavyaHo norope.

Kombunayuja co uncynum:

MetdopMuH XUAPOXIOPHUA U UHCYJUH MOXKE Ja ce MPUMEHYBaaT Kako KOMOMHUpaHa Teparja
3a Ja ce MOCTUrHe MoA00pa KOHTPOJA Ha IIMKO03aTa BO KpBTa. MeThOpMUH XUAPOXIOPUIOT ce
JlaBa BO BooOW4aeHaTa noyeTHa jfo3a ox 500 mg wim 850 mg, 2 unam 3 maTu AHEBHO, NOjeKa
[03aTa Ha MHCYJIMHOT Ce MpUCnoco0yBa Bp3 OCHOBA HAa U3MEPEHOTO HUBO Ha [VIMKO3a BO KPBTA.
Iocmapu nayuenmu

[Mopamu MoxHOCTa GyOpexHara GpyHKIMja Kaj MocTapy MaluMeHTy Aa Oujae HamanieHa, f03ara Ha
METQOPMUH XUAPOXJOpUA Tpeba jAa ce mpucnocobu Ha GybpeskHara dynkimja. IToTpe6Ha e
penoBHa npoiieHa Ha Oy6pexkHara GyHkuuja (Bugere ro aenot 4.4).

Hapywysare na 6ybpesxcnama ¢ynxyuja

IIpen nouHyBame Ha JIEKYBambeTO CO JIEKOBU LITO COAPXKAT METHOPMUH, NOTpeOHA € NPOLEeHKA
Ha GFR Hajmanky emnam romumuo. Kaj manueHTHTE CO 3rojieMeH pU3MK 3a MOHATAMOLIHA
nporpecuja Ha 6yOpeKHOTO OLITETyBame M Kaj MocTapurte juua, OyOpexHaTta GyHKumja Tpeba
IOYECTO J1a ce MPOLIEHYBA, Ha Mp. Ha CeKOU 3 — 6 Mecery.

GFR (ml/min) [Bkynna Makcumanna qHeBHa 1032 [[IOMOJHUTENHO pasrieayBarmbe
(na ce monenu Ha 2 — 3 NHEeRHU
60 — 89 3 000 mg Mooke aa ce pasriiea MOKHOCTA 3a
HamajlyBame Ha J03aTa BO OJHOC Ha
HamajieHaTa OyOopesxHa yHKiHja.

45 — 59 2 000 mg [Ipen na ce nouHe nmprMeHaTa Ha
METQOPMUH, MOTPeOHO € Ja ce pasrienaan
(aKTOpUTE KOMIITO MOXKAT Ja I'o
BrojieMaT pU3UKOT OJ] JJAKTaTHA alua03a
(Buzete ro nenot 4.4). IToyeTHara no3a e
HajMHOTY TI0JIOBUHA OJ] MAKCUMaJHATA
no3a.

MeT)OPMUHOT € KOHTparHAUIMPaH.




lleoujampucka nonynayujaMonomepanuja u KOMOURAYUJA CO UHCYIUN:

Metdopmun Ankanousa GuIM-o06J0)KEHUTE TaOJIETH MOXKeE Jla ce IPUMEHYBaaT Kaj Jela ocTapy
on 10-roauinHa BO3paCT U Kaj a/I0JIECLIEHTH.

Boob6uyaenara nouetHa go3a e 500 mg unu 850 mg MeThopMuUH XUAPOXIOPUL, €HALI JHEBHO,
KOjallTo ce 3eMa 3a BpeMe Ha 00pOLMTE UJIU 1O HUB.

ITo 10 - 15 nena no3ara Tpeba na ce npucnocoOu Bp3 OCHOBA HA HUBOTO Ha IJIMKO3a BO KPBTAa.
BaBHOTO 3rojieMyBarbe Ha J03aTa MOXe Ja ja MoJo0py racTpOMHTECTUHATHATA TOJIEPaHLIMja.
MakcumanHata npenopayana 103a Ha MeTGOpMUH XUAPOXJIOPUL € 2 g AHEBHO, NOJIE/IEHa Ha 2
WM Ha 3 OJLIEITHU J03H.

HauuH Ha npumMeHa

[Tepopanna npumena.

4.3 KoHTpauHAUKALMH

- TlpeocernuBocT HA METPOPMHUH XUAPOXJOPHI WM Ha KOja OMJIO MOMOUIHA CYNCTaHLMja Ha
JIEKOT.

- Koj 6uno Tun akyrHa MmeraboiMyHa aiu03a, Kako JIaKTaTHa aluao3a, AujabeThyHa
KeTOalu03a.

- JlujabeTnyHa npeTKOMaTO3Ha cOCcTOj0a.

- Temwxka 6yopexxHa nncydunneHnuja (kpeatuud knupence < 30 mL/min).

- AKyTHM COCTOjOM KOMINTO MOXAarT Ja ja mpoMeHaT OyOpekHaTa (yHKLHUja, Kako
Jexuaparaiyja, Telka HHpeKIyja, oK;

- AKyTHM WM XPOHWYHM GOJIECTH KOWINTO MOXAaT Jia MpeJu3BUKaaT TKMBHA XUIIOKCHU]a, KaKoO
JeKOMIIEH3UpaHa cpleBa ciaadocT, pecnuparopHa ciaabocT, HeoJaMHELlEH MMOKapIeH
UH(APKT, LIOK.

- XenarajgHa UHCY(UILIMEHIIMja, aKyTHA JKOXOJHa MHTOKCHUKALM]a, AJIKOXOJIU3aM.

4.4 TloceOHM mpeaynpeayBamba 1 MEPKH HA NPETHA3THBOCT

JlakTaTHa anumo3a
JlakTaTHaTa alMa03a € MHOTY peTKa, HO cepro3Ha MeTaboIMYHa KOMIUIMKALMja KOja HajuecTo ce
nojaByBa NpU aKyTHO BIIOLIyBare Ha OyOpexHaTa ¢yHKUMja, NPU KapIUOpeCHUpaTopHO
3a00JyBame WK cernca. AKymyJsalyjata Ha METGOPMUH ce CllydyBa IPH aKyTHO BJIOIIyBambe Ha
O0yOpexHaTa pyHKIMja co IITO ce 3rojeMyBa PU3UKOT OJ] JJAKTaTHA alua03a.

Bo cnyuaj Ha nexuaparaiidja (Telka qujapeja Wid noBpakame, oKaueHa TejleCHa Temreparypa
WM HaMaJleH BHEC Ha TEYHOCTH) Ce Mpernopayysa MPUBPEMEHO NPEKMHYBamke Ha ynoTpebara Ha
MeTGOPMUH U KOHCYJTal1ja CO 3APaBCTBEHO JIULIE.

Kaj manuenTuTe mTO Ce JieKyBaaT cOo MeT()OPMUH MOTPEOHO € BHUMATEJIHO 3aMO4YHyBambe Ha
JIEKYBALETO CO JIEKOBUTE LITO ja HapyliyBaaT OyOperkHaTa GyHKIMja, KAKO aHTUXUIIEPTEH3UBH,
muypetuiiy 1 HCAWJL. [lpyru dakropu Ha pHU3MK 3a JIaKTaTHa aluao3a ce MpeKyMEepHO
KOHCYMMpaH€ aJKOXOJ, XeraTajHa WHCY(QHLHeHLHja, JIOMO KOHTPOIMpaH aujabeTec, KeTo3a,
MPOJIOJDKEHO TIIalyBarbe U Koja O1iio cocTojba NpUapy’KeHa co XMIOKCH)a, KAKO U KCTOBpeMeHa
NpUMeHa Ha JPYTH JIEKOBH IITO MOXaT Ja MPeAn3BHKAaT JIAKTaTHA alu03a (BUIETE I' CJI0BUTE
4.3 u4.5).
[TaupeHTrTe WKWK 3ApaBCTBEHUTE pabOTHULM Tpeda naa HH 33 PUSUKOT OJL
JakTaTHa anuao3a. JlakrarHarta auuposa ce _ KapakT

MeTGOopMUH U BeAHalll Ja nobapaar Me}muHHCKa nomom\gvlg@r tofe
7
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ce HamanyBamwe Ha pH Ha kpBTa (< 7,35), 3rojleMeHO HMBO Ha JlaKTaTH BO Iutazmara (> 5 mmol/l)
M 3roJieMeHa aHjoOHCKa MpasHUHA U OJTHOC JIAKTAT/TIUPYBaT.

Ilayuenmu co no3namu unu co CycnexmHu MUmMoxXoHOpucku bonecmu:

Kaj nanueHTy co no3HaTM MUTOXOHAPUCKU OOJIECTH KaKO IITO C&€ MUTOXOHIPUCKATA
eHuedanonaTyja co JaKTHYHA alKk/103a U CUHIPOM Ha €MU30/H CIIMUHU Ha MO30YeH yaap (aHr.
MELAS) u aujaberec u riyBocT HacineneHu ol Majkara (anr. MIDD), meTdopmuH He ce
npenopayysa Nopajy pU3MK O] BJIOLIYBakE Ha JJAKTUUHATA al[U/103a ¥ HEBPOJIOLIKH
KOMIUIMKALMY LITO MOXe Jia TOBEeAAT 10 BJOIIyBamwe Ha GoJiecTa.

Bo cnyuyaj Ha 3HalM U CUMIITOMH IITO ynatyBaat Ha cUHApoMOoT MELAS wnu nva MIDD no BHec
Ha MeT(OPMUH, JIEKYBAHETO CO METGOPMUH Tpeda BeIHAIIl ]a Ce NIPEKUHE U UTHO JIa CE W3BPIIU
JIMjarHOCTHYKa eBallyaliyja.

BybpexHa QyHkimja

ITorpe6no € na ce Hanpasu npoueHka Ha GFR mpen nouHyBame Ha JICKYBAmbETO M PEJOBHO BO
TEKOT Ha JIEKYBAaWETO (BUAETE o AenoT 4.2). MeThopMUHOT € KOHTpauHAMLMPAH Kaj MalyueHTH
co GFR < 30 ml/min u notpeGHO € MpUBpEMEHO NMPEKUHYBaHke BO MPUCYCTBO HA YCIOBY KOMILTO
BJIMjaaT Ha O0yOpexxHaTa dbyHKIMja (Bugere ro JenoT 4.3).

Cpuesa ¢yHkumja

[Manuenture co cpueBa cnaboCT MMaaT TNOrojeM pPU3UK 32 XUIOKCHja W 3a peHalHa
uHcypunuenuuja. Kaj naumenture co ctabuiiHa XpoHMYHa cpLeBa ciiabocT METGOPMUHOT MOXKE
Ja ce ynoTpedyBa co pPeIOBHO CJIEIEH-E Ha CplieBaTa 1 Ha OyOpexkHarta QyHKIu]a.

MeTpopMHUHOT € KOHTpaMHAMLMpPaH Kaj MalUeHTH CO aKyTHa M HecTabujHa cpueBa ciabocT
(Bumere ro aenor 4.3).

[IprmeHa Ha joaMpaHu KOHTPACTHU CPEACTBA

HMurpaBackynapHaTta npuMeHa Ha jOOUpaHM KOHTPACTHHM CPEACTBA MOXE Ja JOBEIE JO
Hedponarvja Npeau3BUKaHa OJ KOHTPACTHO CPEJACTBO, DPEe3YJNTHpajKd cO aKymyJjaldja Ha
METGOPMHH M CO 3roJieMyBame Ha PU3MKOT OJ MOjaBa Ha JlaKTaTHa auuaos3a. IlpumeHaTa Ha
meThopmMuH Tpeba Nla ce MPeKUHe NpeJl Ui 3a BpeMe Ha MCIIMTYBAmeTO M CO HEroBaTa NpUMeHa
CMee Jia ce 3alo4He MOBTOPHO Mo 48 4vaca oJ UCIUTYBAEmETO CaMoO JOKOJKY Ce€ OLEHU U ce
yTBpIHM Neka OyOpexHara GpyHKuuMja MOBTOPHO € cTabuiHa (BuaeTe ru aeoBute 4.2 u 4.5).
Xupypuku 3adartu

Tepanujata co MeThOpMMH XMAPOXIOPU] MOpa Jia Ce NPEKUHE Mpe XMPYPIUKHU 3adaT co OMiuTa,
CMMHAJIHA WM eMuIypajiHa aHecTesuja. Tepanujata Moxe 1a MPOAOJKU He mopaHo of 48 uaca
0 ONMEepaTUBHUOT 3adaT MM MO MOBTOPHO BOBELYBame MEpopajHa MUCXpaHa U caMoO aKo e
yTBpJieHa HOpMasiHa 6yOpekHa QyHKIH]a.

IlepujaTpucka nonyJnaiuija
[Ipen na ce movHe co Tepanuja co METGOPMHUH XUAPOXJIOPHA, Tpeba Ja ce MOTBPAU Jjardosara
Ha aujabeTec MeTUTYC THIl 2. Bo cnipoBeeHHTE €IHOTOJUIIHN KOHTPOJMPAHU KIMHUYKU CTYJUU

HEe € YTBPICHO BpHj MebeopMnH XUAPOXJIOPHI BP3 pacToT U Bp3 mybepreror. Co
ornes Ha Toa/4 JQTOLM OJi JOJrOpOYHM WCIUTYBara BO OJHOC Ha OBa, Ce
npernopavyyBa Ed-l MICHC Ha BJIMjaHUETO HA METGOPMUH XHIAPOXJIOPUAOT Ha OBHE
napameTpu cOo MeThOPMHMH XHMADPOXJIOPUJ, OCOOEHO Kaj jeua mnpex
nyOepTer.



Camo 15 nuua Ha Bo3pacT nomery 10 u 12 roguHu 6une BKIy4€HU BO KOHTPOJIMpaHa KIIMHUYKA
cryauja. Mako edpukacHocTa u 6e36eqHocTa Ha MEeTGOPMHUH Kaj JelaTa He Ce pa3iMKyBaje O]l
edukacHocta u Ge30eqHOCTa Kaj MOCTapuTe ela U aJojeCLEHTHUTe, ce MpernopayyBa nocebHa
NPETNa3IMBOCT MPU NMpUMeHa Kaj Jela Ha Bo3pacT Mely 10 u 12 ronunm.

pyeu npedynpeoysaroa

Cute nanueHTd Tpeba Ha ja mMpomoJDKAT cBOjaTa AueTa CO MNpPaBUIIHO pacropenyBame Ha
BHECYBAETO HA jarjexuapaTUTe BO TEKOT Ha JEeHOT. [lanmeHTHTE CO mMpeKymMepHa TejieCHa
Te)XHHa Tpeba Ja ja MpoAoKaT CBOjaTa HUCKOKaJOpUYHa JUEeTa.

Boo6uuaenuTe 1a60paTOPUCKK TECTOBHU 3a cllelee Ha aujaberecoT Tpeba Ja ce M3BpIIyBaaT
pElOBHO.

MetdopMuH MOXKe Jia TO HamaJld HUBOTO Ha BUTaMHH B, Bo cepyMOT. PU3UKOT 011 HamanyBame
Ha HUBOTO HAa BUTaMMH Bj, ce 3rojieMyBa CO 3rojIeMyBarmeTO Ha JO3UTE Ha MET(POpPMUH,
BPEMETPACHLETO HA JIEKYBAKETO H/MIIM MPU MOCTOCHE (PaKTOPH HA PU3KK Kaj NALIUEHTOT 33 KOM €
M03HATO JIeKa MpPeJU3BUKYBaaT HEJOCTHI Ha BUTaMHUH Bi,. Bo ciydyaj Ha COMHEHHME 3a HEIOCTHUT
Ha BUTaMUH By, (npu aHeMuja WM HEBpOMaTHja), MOTPEOHO € CleIeHe Ha HUBOTO Ha BUTAMUH
B2 Bo cepymot. Kaj manuentute co GakTopu Ha pU3UK 3a HEJOCTUT Ha BUTaMHH B, Moxe na
Ouae MoTpebHO MEPUOAMUYHO ClIENERe Ha BUTaMHUH Bj,. JlekyBameTo co MeTdgopmun Tpeba na
MPOJOJDKY C€ J0JieKa KOPeKTUBHATA Tepamnuja 3a HeAOCTUT Ha BUTaMUH B, € BO corjiacHOCT co
BaXKEUKUTE KJIIMHUUKK BOAUYH.

Kora ce mnpuMeHyBa caMm, MeTGOPMHUH XHUAPOXJOPUAOT HHKOram HE MNpeau3BUKYyBa
XUIMOIIMKEMHU]a, HO MOTpeOHa € MPETNas3IMBOCT KOra Toj ce ynorpebyBa BO KOMOMHalMja CO
WHCYJIMH MW JIPYrd aHTHadjabeTuy (CyndoHUITypea Uil METTUTUHUIN).

[TanpeHTUTe CO PETKM HAcleIHH MNpoONeMH BO OJHOC HAa HEMOJHOCJIMBOCT Ha TrajlakTosa,
HEJIOCTMI Ha BKyMHA JIaKTa3a WIM TJIMKO3HO-ralakTo3Ha Manancoprnuuja He Tpeba mpa ro
ynotpeOyBaat OBOj JIeK.

4.5 MWHTepaKUMH cO APYrH JIEKOBH U Apyrd ¢opMH Ha HHTEPAaKIHja

HcroBpeMeHa npuMeHa IITO HE € Mpenopayysa

Anxoxon

AJIKOXOJIHATa MHTOKCHMKAllMja € MOBp3aHa CO 3roJIeMEeH PU3MK O JIAKTaTHA aluzo3a, 0COOeHO
TpHU riayBame, MAJIHYTPULMja WK XeraTalHa MHCy pulneHnyja.

Jooupanu konmpacmuu cpeocmea

[Ipumenara Ha MeTHOpPMUH Mopa ja ce MpPEeKHHE NpeJ WM 3a BpeMe Ha MCIMUTYBAHETO U CO
HEropara INpHMMeHa CMee Ja ce MPOAOJDKM MOBTOPHO HajMailKy 48 vaca Mo MCIMTYBAbETO, HO
caMo JOKOJIKY ce OLEHM U ce yTBpAM Jieka OybpexHara yHKIHMja MOBTOPHO € cTabuiHa (Buaere
ru aenosure 4.2 u 4.5).

HcroBpeMeHa npuMeHa co JIPYry JEKOBH KaJie IITO € NOTpeOHa NpeTnasauBoCT
Hekou nekoBu ModxKe 12 BJIMjaaT Ha 6y6pe>KHaTa q)yHKun_]a HITET QKe Jla ce 3rojieMu

ruoTeH3ud 11

crneneme Ha OyOpexxHara QyHKLIMja.



Jlexosu co eHampewina XunepaiuKeMUyHa AKMUEHOCM (HA Np. CUCMEMCKU U JOKATHU
2NTUKOKOPMUKOUOU) U CUMNATMOMUMETNUYU:
[TorpebHa e moyecTa KOHTpOJa Ha MIEKEPOT BO KPBTA, OCOGEHO Ha MOYETOKOT Ha TPETMAHOT.
Jlokonky e notpedHo, npucnocodere ja Jjlozara Ha METPOPMHUHOT BO TEKOT Ha Tepanujata co
OBHE JIEKOBH W MO0 HUBHOTO MPEKUHYBarbe.

Opeancxu kamjoucku mparcnopmepu (OCT)

MetdopmuHoT e cynctpar Ha aBara TpaHcnoptepu OCT 1 u OCT 2.

HcroBpemeHara npumMeHa Ha MeTGOPMUH CO:
- unHxubutopu Ha OCT | (kakoB IITO € BepamaMui) MOXe Ja ja Hamaiu eUKACHOCTA Ha
MeTHOPMUH;
- uHaykropy Ha OCT 1 (kakoB mTo € pudamMnuuuMH) MOXKe fAa TH  3rojeMu
raCTpPOMHTECTUHAJIHATA ANCOPILMja U ehUKACHOCTA HA METHOPMHUH;
- uHxuburopu Ha OCT 2 (kako UMMETHAMH, NOTYTErpaBUp, PaHOJA3WH, TPUMETONPHM,
BaH/ICTaHUO, MCAaBYKOHA30J1) MOJXKE Jia ja Hamanu 6yOperkHaTa elMMUHALKMja Ha METGOPMUH U
Jia I0BeJie JI0 3roJIEMyBam-€ Ha KOHLEHTpalyjaTa Ha MeThOpPMHUH BO IJIa3Mara;
- uHxuburopu Ha gata OCT 1 u OCT 2 (xako kpu3oTunu6, onanapu6) mMoske 1a BIMjaaT Ha
eukacHocTa ¥ Ha 6yOperxxHaTa eJMMHUHALMja Ha METGOPMHUH.

Ilpn ncroBpemena npuMeHa Ha MeTQOPMMH Ce COBETYBa [MpETNa3iMBOCT, OCOGEHO Kaj
NalMeHTUTe CO HapyuryBame Ha OyOpexHara ¢yHKUMja, Ouiejku KOHLEHTpauujata Ha
MeTGOpMUH BO IUIa3MaTa MOXe ja ce 3roneMu. JIOKONKy e moTpe6GHO, MOKe Ja ce pasrieja
notpebara oj mnpucrnocobyBame Ha Jo3aTa Ha MeTQOPMHUH OMIEjKM WHXHUOGUTOpUTE W
nnaykropure Ha OCT moxe 1a Biujaat Ha eukacHocTa Ha METHOPMHUH.

4.6 BpeMeHOCT U JIaKTallHja

bpemeHoct

Hekonrtponupanara xunepriavkemMuja Bo NepUKOHIENIMCKaTa (asa 1 3a BpeMe Ha GpeMeHocTa e

MOBp3aHa CO 3roJIEeMEH PH3UK OJi KOHIEHWTAIHM aHOMAllMH, TPEKMH Ha O6peMeHocTa,

XMIepTeH3Hja MpeAu3BUKaHa 0 OpeMeHOCTa, peeKIaMIICHja 1 NepUHATANIHA CMPT. 3a BpeMe Ha

OpeMeHOCTa € BaXXHO Ja C€ OJApPXKyBa HUBOTO HA TIIMKO3aTa IITO € MOKHO no6nucky 10

HOPMAaJIHUTE BPEHOCTH 32 Ja C& HaMaJli PU3UKOT OJ1 110jaBa Ha INTETHH MOCIEMIMI TTOBP3aHH CO

XMIEPriMKeMUja Kaj MajKaTa v Kaj JIETETO.

MeTtdopmMuHOT ja MOMHHYBa MiaLEHTaTa BO HMBO KOE MOXE Aa OUe BHUCOKO KOJIKY U Kaj

MajKara.

I'onem 6poj momaroum on Gpemenu xenu (moBeke ox 1 000 mcxoam mpu U3JI0KEHOCT) O]

KOXOPTHM HCMHUTyBama 0asMpaHM Ha MOJATOLM OJ PErMCTPU U 00jaBeHH [0JATOLM (mera-

aHa/IM3Y, KJIMHUYKA UCTIUTYBala U PETUCTPU) HE MOKaXKalae 3roJIEMEH PU3HMK 32 KOHI€HUTAIHU

aHOMajiuu  HMUTY  (eTO/HeoHaTalHa TOKCHMYHOCT MO MPUMEHa Ha MeTGOPMUH  BO

NepUKOHLENIMcKaTa Gasza 1u/uim 3a BpeMe Ha GpeMeHoCTa.

[ocTojar orpannyenn 1 HejacHH 0Ka3H 3a BIMjaHAETO Ha METOPMHUH Ha JIOJITOTPAjHUOT UCXO/]
- Kaj Jlella KoM MHTpayTepMHO Ouie u3ioxeHu Ha Merdopmun. Hako




D;OKOJIKy KJIIMHUYKH € I'[OTpe6H0, npuMeHaTa Ha MeT(l)OpMI/IH MOXE Ja c€ pasrjeaa BO TEKOT Ha
6peMeHOCTa W BO IICPUKOHLENMIHUCKATa (ba?,a KaKo J101aTOK WM KaKo aJITCpHaTWBa Ha MHCYJIMH.

Jloewme

MeT(opMHHOT ce eKCKpeTHpa BO MajuynHOTO MJieko. He ce 3abenexaHn HecakaHM JIEjCTBa Kaj
HOBOPOJICHUHbaTa/ IOEHUNbAaTa, HO, CeMakK, JOCTAlIHU CE OrPaHUYEHU MOJATOLM MOpaau KOU He
ce MpenopauyBa JOEHETo NpH Tepanuja co MetdopmuH. Tpeba 1a ce JoHece oJIyKa nanu ke ce
MpeKnHE JOEHETO 3€MajKi MM NPeBU NPUAOOUBKUTE O NOSHETO U MOTEHLMjaJHUOT PU3KK 32
rojaBa Ha HECaKaHU JIejCTBA Kaj JOEHYETO.

[1noaHOCT

He ce 3abenexaHd NpPOMEHM BO MIIOAHOCTA NpH NpuMeHa Ha MeTdopMMH co jgo3a ox 600
mg/kg/NeH Kaj MalllKi M KEHCKH TIYBLM, KOja € TPUIATH MorojieMa oJ MpernopavaHara J103a Kaj
nyre.

4.7 Baujanue Bp3 cnocO0OHOCTA 32 BO3€Ib€ M 32 PaKyBakhe CO MAIIMHU

MoHoTepanujata co MeTGOPMHMH XHAPOXJIOPHA HE MPEAW3BUKYBA XMUIOTJIMKEMHja, Ma 3aToa
HeMa BJIMjaHue BP3 COCOOHOCTA 3a BO3EHE U 3a YIPaByBame CO MalllMHU.

Cenak, manueHTHTe Tpeba Ja OMIaT MNpeAyNpeieHH 3a PU3MKOT OJi XMIIOTIJIMKEMHMja Kora
MeTQOPMHUH XHAPOXJOPUAOT C€ KOPUCTH BO KOMOMHAaLWja cO Jpyru aHTuaujabeTHuy
(npenapaty Ha CyJOHUITypea, UHCYIUH UM METJIUTHHUIH).

4.8 HecakaHu aejcTBa

HajuecTy HecakaHu peaklMy Ha TOYETOKOT Ha JIEKYBAaHETO CE raJiehe, MOBpaKame, aujapeja,
abgoMuHanHa 60Jika 1 3aryba Ha aneTUTOT, KOM BO MOBEKETO Cllyyau Ce MOBJICKYBaaT CIIOHTaHO.
3a HMBHA NpeBeHIMja Ce MpenopaiyyBa METGOPMHMHOT Ja Ce 3eMa BO /B WM TpU I03U CO
MOCTETNEHO 3roJIeMyBamke Ha J03UTE.

[Ipu Tepanvja co MeTGOPMUH XHAPOXJOPHJA MOXE 1A HACTaHaT [OJIyHAaBEECHUTE HECAaKaHu
nejcrBa. ®pekBeHUUKTE ce NeGUHUPAHU HA CIEJHUOT HAYMH: MHOTY YECTH: >1/10; yect>1/100,
<1/10; He muory uectu >1/1,000, <1/100; perku>1/10,000, <1/1,000; muory petku <1/10,000 1
Herno3HaTta GpeKBeHIMja (He MOKe Jia ce OAPEN Of JOCTAIHUTE MOJATOLH).

MeTabo13aM M HApYIIYBakha BO HYTpULIMjaTa:
Yecmu: HaMajleHO HUBO/HEIOCTHUT Ha BUTaMKuH B12 (BuaeTe ro aenot 4.4).
Mmnozy pemxu: nakTaTHa alM03a.

HapymyBama Ha HEpBHUOT CUCTEM:
Yectu: HapyiyBama BO UyBCTBOTO 34 BKYC.

["acTpoMHTECTUHAIHU HAPYLIYBambha:
Mnoey uecmu: TacTpOMHTECTUHAJIHM HapyllyBamba, KaKQ
abnoMuHanHa 60JKa U ry6eﬁ,e Ha aneTuToT. OBue Hecaka

_JI0BpaKamwe, aujapeja,
0 HAcTaHyBaaT Mpu
ce uszberHar, ce
IHEBHH JI03U BO
Ja ja mono6pu

npernopavyysa MeTpOpMUH XUAPOXJIOPUIIOT J1a ce 3eMa 56’1@1
TEKOT Ha OOpouuTe WM MO HUB. BaBHOTO 3ronemMyB@EE
racTpOMHTECTHHAJIHATA TOJEePAHLM]a.



XenaToOuiaMjapHU HApYIIYBAahA:
Mnozy pemxu: HapylyBawma Bo XenaTajHuTe ()yHKIMOHAIHM TECTOBM WU XEMaTUTHUC IITO Ce
TMOBJIEKYBa M0 NMPEKUH Ha TepanujaTa co METGOPMUH XUAPOXJIOPH.

HapymyBama Ha ko)kaTa ¥ MOTKOKHOTO TKMBO:
Mnozy pemxu: KoxHu peakuuy Kako epuTeM, MPYpUTYC, YpTUKapH]ja.

[leaujaTpucka nomynanuja

Bo objaBeHute MNOCTMApKETMHUIKM MOJATOLM ¥ KOHTPOJIMPAHUTE KIMHMYKM CTYIUH CO
orpaHuyeH 6poj Ha JEeTCKa Momyauuja Ha Bo3pact of 10 1o 16 roguHu nekyBaHa Bo Nepuo, o1
e/lHa roJIMHa, HECAKaHWUTE JigjcTBa OUIIe CIMYHM MO NPUPOJA U TEXKUHA KAaKO U OHUE 3a0e/eKaHu
Kaj BO3pacHHMTE.

IIpujaByBame HecakaHU jiejcTBA

[IpujaByBareTo Ha COMHHMTENIHUTE HECAKAHM PEAKLMH 10 MYLUTAHETO HA JIEKOT BO MPOMET €
MHOTY Ba)kHO. Ha TOj HauumH ce OBO3MOXYBa KOHTMHYMPAHO CIeJeHe Ha KOPHCTAa HACMpPOTH
PH3MKOT 01 ynoTpebara Ha JiekoT. HecakanuTe peakuuy 0J JE€KOBHUTE MOXETeE 1a I'M TIpHjaBUTE
Bo HanuoHanHuoT uneHTap 3a (apMakoBUrMiaHua npu ATeHLM]jaTa 3a JICKOBH U MEIULMHCKH
cpeactsa (yi. ,,CB. Kupun u Meronuj“ 6p. 54, kar 1) win no enekTpOHCKM MaT MpeKy Be6-
CTpaHuLaTa Ha AreHuujarta - http://malmed.gov.mk/.

4.9 Ilpeno3upame

[pu npumena Ha MeTGOpMUH XNUAPOXIOPUT BO 103U 10 85 g He e 3abesexkana XUNOTIHKeMHja,
MaKo BO TaKBM YCJIOBH ¢ 3a0eiexaHa IojaBa Ha JlaKTaTHa auuno3a. [ojeMo Mpenosupame co
MeThOpMUH XUAPOXJIOPUA WM UCTOBPEMEHO MOCTOCHE APYrM (akTopu Ha PU3MK MOXKE 1a
JloBeJie 110 M0jaBa Ha JIaKTaTHa auu/03a. JIaKTaTHATa al|03a € ypreHTHa cocToj6a 1 Tpea aa ce
nexyBa BO Oonmuuua. HajeduraceH HauMH 1na ce OTCTpaHar nakraTute M MeThOPMHUH
XMIAPOXJIOPUJIOT € MPEKY XeMOujaunsa.

S ®APMAKOJIOIIKHA OCOBEHOCTH

5.1 ®apmMakoAMHAMUYKH CBOjCTBA

®apmakoTepaneBTCKa Ipyna: nepopajieH XUIoriuKeMHK, OUrBaHUIM.
AHaToMCKo-TepaneBTcKo-xeMucka knacupukauuja (ATC): A10BB02

MeTgopmuH XHAPOXIOPUIOT € GUrBaHKI CO AHTHXMIIEPIIMKEMUYHH e)eKTH, KOj o CHWXYBa U
0a3a1HOTO M MOCTIPAHAWjaJHOTO HUBO Ha IIIMKO3a BO M1a3mara. He ja ctumynupa cekpeunjata

HamalyBa MnoTpe asragbz[ UHCYANHE,
@ A ,
MeT(bopMHHOT 17‘0 u@nomy,sa\c?aoe UTTIMKEMHUCKO J€]CTBO MpPEKy MoBEKe MEXaHU3MMU:

Ta Ha IIMKO03a BO LIPHUOT Apo0;




- MeT(GOPMHMHOT I'M OJIECHYBa BJIE30T M MCKOPUCTEHOCTA Ha TJIMKO3a BO MEPUPEPHUTE KIETKH
NpeKy JeyMHO 3rojieMyBarmke Ha JejCTBOTO Ha UHCYJIUH;

- MeT(OPMHUHOT IO MEHyBa ABWKEHETO Ha TIJMKO3aTa BO LpeBaTa: I'o 3rojieMyBa BHECOT O]
HUpKyJanyjarta, a ja HamallyBa arcopliudjata o XpaHaTa. BkiaydeHM ce W JOMOJIHUTEIHH
MeXaHM3MHM BO 1[peBaTa KO BKJIyuyBaaT 3rojieMeHO 0cJ0001yBae Ha IIyKaroH CJIM4eH NenTu/I-
1 (GLP-1) u HamajeHa pecoprilidja Ha )KOJ4Ha KucenrHa. MeTOpMUHOT ro MEHyBa LIPEBHUOT
MUKPOOHOM.

MeThopMHHOT MOXKeE a o MOA0OPH JIUMUIHAOT NPOdUI Kaj JIMLa CO XUIePIUNUIEMH)a.
MerhopMUHOT € akThBaTOop Ha ajaeHo3uH MoHodocdar nporenH kuHaza (AMPK) u ro

3rojieMyBa TPaHCIOPTHUOT KanalUMTET Ha CUTE BUAOBHU M6M6paHCKI/I I''IMKO3HHU TpchnopTepI/l
(GLUT).

Knunuuka edukacHocT u 6e36eaHOCT

[TpocreKTUBHUTE PaHIOMHM3HPAHH CTYJUM TI'M TNOTBPIYyBaaT AOJNrOTPajHUTE MNPUAOOMBKM OJ
MHTCH3MBHATa KOHTpPOJIa Ha IJIMKO3aTa BO KPBTa Kaj BO3pacHHUTE JIMLA cO AujabeTec THII 2.
AHanu3zata Ha pe3yJITaTUTe OJ NAlMeHTUTE CO NpPEeKyMEpHa TeJleCHA TEXWHa JIEKyBaHU CO
MeT(OpPMUH MOCIie HeYCIeX Ha TUETETCKUOT PEeXUM MOoKaXKae:

- 3HAYajHO HamajyBame Ha arcCOJyTHUOT PU3MK HA KO OMJIO KOMIUIMKAUMU TOBP3aHHU CO
nujaberec BO rpyrmara jiekyBaHa co metdopmun (29,8 cinyuan/1000 nauueHTH-roJULIHO)
HACIPOTH JAMETETCKOTO JieKyBame (43,3 cnydan/1000 naumentu-roauinHo), n=0,0023, u
HACMpPOTH rpyrnara jeKyBaHa co KoMOMHalMjaTa of cyn(oHUIypea U rpynara JeKyBaHa
camo co uHcynuH (40,1 ciyyan/1 000 nauuenTu roauinHo), n1=0,0034;

- 3HAYajHO HaMaJlyBarbe€ Ha arCOJlyTHUOT PU3MK Ha CMPTHOCT MOBp3aH €O Jujaberec:
metdopmun 7,5 ciydan/l 000 manueHTH TOOMIIHO, CaMO CO JUETETCKU pexum 12,7
caydan/1 000 nauuenTu rogumxo, n=0,017;

- 3HaYajHO HaMaJlyBarbe Ha arcoJyTHHOT PU3MK 3a BKyMHaTa CMPTHOCT: MeTdgopmuH 13,5
ciayuar/l 000 mauMeHTW TOAMINHO HACIPOTH AMETETCKUOT pexxum 20,6 cayuan/l1 000
nauvenTd roaumHo (m=0, 011) u HacnpoTH rpymnara jeKyBaHa co KOMOHMHaLMjaTa O
cyndoHunypea U rpymnara jekyBaHa camo co uHcynuH 18,9 ciayuaw/l1 000 nmauueHTH
roauinHo, (n=0,021);

- 3HauajHO HaMallyBame Ha arcoJyTHUOT PH3UK 0] MHMOKapjeH MHdapkT: meTdopmuH 11
ciydan/l 000 manMeHTH TOAMINHO, a camMo CO AWeTeTcku pexum 18 cmyuaw/1 000
nauyenTu roauiHo (m=0,01).

[Tpupo6uBKKUTE 01 METPOPMHUH BP3 OCHOBA Ha KJIMHUYKHTE MOJATOLM HE IMOKaxxane Neka MOXe
Jla ce KOPUCTH KaKO JIeK 01 BTOp 1300p BO KOMOMHALIMja CO CYI(OHUITYpea.

KomOuHanuja ox MeTOpMHMH U MHCYJIMH Guiia ynotpebeHa Kaj o10paHu MalMeHTH co qujaberec
T™n 1, HO He 61JIe MOTBPAEHH KIMHUYKUTE PUAOOUBKY 0J] 0Baa KOMOMHALM]a.

[NenujaTpucka nomyJaiuja
KoHTpoJiMpaHuTe KIMHWYKH CTYIUH CO OTpaHM4YeH Opoj Ha NEeTCKa BOTy] i gja Ha Bo3pacT oz 10
Ao 16 ronuHU JNeKyBaHa BO MEPHOJ OJ €IHa roJuHa IOKaxa, 51“ \s p BO OJIHOC Ha
KOHTpoJIaTa Ha rJIMKeMujaTa Bo cropeba co oHaa 3abesexaHs




5.2 @DapMaKOKHHETHYKH CBOjCTBA

Ancopnyuja

[To nepopanna mo3a Ha MeTQOpPMMH XHAPOXTOpHI, Tmax C€ mMOCTHUrHyBa 3a 2,5 uyaca.
ArncoJryTHaTa 6MOPACONOKIMBOCT HA TabaeTuTe WTo coapxat 500 mg unu 850 mg meTdopmuH
XMAPOXJIOpHI H3HecyBa npubmmwxHo 50 — 60 % kaj 3apaBu suna. [lo mepopanna 103a,
Hearnicop6upaHaTa (pakiliyja npucyTHa Bo ¢erecot uzHecysana 20 — 30 %.

ITo nepopasnna mpumeHa, ancoprnuujara Ha METGOPMUH XUIPOXJOPUIOT € HeUeJoCcHa Mopaau
3acuryBatbe. Ce NpeTnocraByBa Jeka (papMakOKMHETHKAaTa Ha amncopriyjata Ha MeThOpMHH
XUAPOXJIOPUIIOT € HEJIMHEeapHa.

[Ipu BoOOMYaeHHTE 03K M HAYMH HA JI03Mpamke Ha METOPMUH XUAPOXIJIOPUIOT ,,steady state®
M1a3MaTCKUTE KOHLEHTPAUMKM C€ JAOCTUrHyBaaT BO poK o 24 no 48 uyaca M, reHepaiiHo, ce
nomanu ox 1 pg/mL. Bo KOHTpOJIMpaHU KIMHUYKHK CTYAMH, MAKCUMAJIHUTE TUIa3MAaTCKH HHUBOA
Ha MeTGopmuH XUAPOXIOPUT (Crax) HE HaAMHHANE 4 ng/mL Aypy U IPU MAKCUMAaJHH J03H.
Xpanara ja HamajlyBa M MaJIKy ja OJUIOXKyBa arncopruujata Ha MeTpOpMHUH XUAPOXJIopuoT. ITo
npumeHa Ha jo3a o 850 mg 3abesnexana e MaKCUMaJlHa MJIa3MaTcKa KOHLEHTpalLyja noMana 3a
40 %, namanysamwe Ha AUC (nopmuHa noj Kpusata) 3a 25 % 1 NpoJoJ/oKyBambe Ha BPEMETO
MOTpebHO J1a Ce NOCTMIHE MaKCHMAJlHA IIa3sMaTcKa KOHLeHTpauuja 3a 35 MmunyTi. Knmunukara
3HAYajHOCT Ha OBHME HaMajlyBama He € MO3HaTa.

Lucmpubyyuja

BpsyBamero co miasMaTcKuTe NpPOTEMHHM € 3aHeMapiuBOo. MeTgOpMHUH XHAPOXIOPHAOT
HaBJIeryBa BO €PUTPOLUTHTE. MakcumanHaTa KOHUEHTpaluja BO KPBTA € IOHMCKA OTKOJKY
MaKCHMaJlHaTa KOHLEHTpallMja BO Mla3Mara ¥ HacTaHyBa NPUGIIMKHO BO UCTO BpeMme. LIpBeHute
KPBHH KJIETKH, HajBEPOjaTHO, MPETCTAaByBaaT CEKyHIapeH ojen Ha mucTpubynmja. CpemHuor
BoJymeH Ha auctpubyuuja (Vd) Bapupa Bo pamkuTte Ha 63-276 L.

Memabonuzam

Metdopmun XUIPOXJIOPU/IOT €& €KCKPETHPa HENPOMEHET BO ypunata. He ce nnentndukysanu
MeTaboJIUTH Kaj JyreTo.

Enumunayuja
PeHanHHOT KIMpeHC Ha METGOPMHH XHAPOXIOPUAOT € > 400 ml/min, mWTo ykaxyBa Ha Toa neka
METGOPMUH XUAPOXJIOPUIOT Ce CIMMHUHMpa CO TJoMepylapHa QuiTpaudja u co TyGynapHa

cexpeunja. Ilo nepopanHa n03a, KpajHUOT MONYKUBOT Ha €JIMMHMHALMja U3HEeCYyBa MPUOIMKHO
6,5 yaca.

Hapywyesare na penannama ¢ynxyuja

Kora 6ybpexnara ¢pyHkuMja € HapylleHa, PEHAIHUOT KIMPEHC e HaMajleH IIPOINOPLIMOHAJIHO Ha
KIIMPEHCOT Ha KPEaTMHMHOT M CHOPEA TOa MPOJOJDKEH MONYXKHUBOTOT HA €NMMMHALMja, IITO
AoBeNyBa [0 MOKauY€HO HUBO HA METPOPMUH XMIPOXJIOPH BO I1J1a3MaTa.

IIeoujampuckaigny
T %,
Cryauu n {SIWM@H‘&J/@(O MHEYHA 103a: 1Mo eaHa Jjo3a Ha MmerdopmuH on 500 mg,
UCIIUTaHU n‘f@ HKAT (papMaKoKMHETHUKM KapaKTEPUCTHKU KAKO OHME Kaj 3/paBHTe
BO3pacHU Il‘PIIi?i -
Cryauu OBHE MOJATOLM C€ NOCTAallHU caMO Of eaHa cryauja. Ilo
u : :
NOBTOpPEH 30 aTH HeBHO 3a 7 JieHa, Kaj Jiella MaKCUMaslHaTa KOHIEHTpaLyja
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Bo miasmara (Cpax) M cucTeMckata uzioxenoct (AUCO-t) Guiie Hamasenu 3a okony 33 % u 40
%, COO/IBETHO BO cHIOpe/iba Co BO3PACHUTE JIMIIA CO AujabeTec wTo NPUMUJIE TIOBTOPEHH JJO3H O]
500 mg pBanatu nHeBHO 3a 14 neHa. OBa uma JMMUTUPAHO KJIMHHUYKO 3HAYEHe IMopaau
VHIMBU]yaIHOTO TUTPUpaHE Ha JI03aTa BO OJJHOC Ha KOHTPOJIaTa Ha [JIMKEMU]jaTa.

5.3 IIpeTKJIMHHYKH NOAATOLH 32 6e36eIHOCTA HA JEKOT

[IpeTknnMHMYKNTE NOjaTOUM He yKaXyBaaT Ha creuuuuHAa [TeTa 3a JNyfeTo, BP3 OCHOBa Ha
KOHBEHIMOHAJIHM CTyAMH 3a 0e30eqHOCT BO (hapMakojordjara, XpOHMYHA TOKCHUYHOCT,
F€HOTOKCUYHOCT, KAHLIEPOTr€HOCT U PENPOLyKTUBHA TOKCUYHOCT.

6 DAPMAIIEBTCKH OCOBEHOCTH
6.1 JIucTa Ha MOMOWIHHK CYNICTAHLUH

TabnerHo jaapo:

MOBU/JIOH;

KPOCMOBMJIOH;
MpexeJaTuHU3NpaH CKpoo;
MarHe3suyM cTeapar;

Punm-o6BUBKA:

tuTad guokeun (E171);
JIaKTO3a MOHOXU/IPAT;
XUIMPOMEN03a;
MmakporoJi 4000.

6.2 MukoMnaTuGHIHOCT
He e armnukatuBHO.
6.3 Pox Ha ynorpe6a

J1Be (2) roguuu.
He mpeba oa ce ynompe6ysa no ucmexom na pokom na mpaerve.

6.4 Hauun Ha yyBame

JlexoT He 6apa MoceOHM YCIIOBH 3a YyBame.
JlexoT na ce uyBa HagBop o4 godar Ha gena!

6.5 Omnuc u cogp:kMHA HA NAKYBAKETO

Mempopmun Ankanouo 500 mg:
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Mempopmun Anxanouo 850 mg:

Ta6nerute ce nakysanu Bo 6iucrep (Al/PVC donnja) xoj coaprxu 10 taber.
Kytujara conpyxu 30 Tabnetu (3 6Gnmcrepa) v ynaTcTBO 32 KOPUCHUKOT.
Memgopmun Anxanouo 1 000 mg:

Ta6nerute ce nakysanu Bo 6nucrep (Al/PVC donuja) koj coapxu 10 Tabnerwu.
Kyrujara coapxu 30 Tabnetu (3 61ucrepa) 1 ynaTcTBO 32 KOPUCHUKOT.

6.6 TloceGHM MePKH HA MPETNA3JUBOCT NPH HcPpiame U NPU ynoTpeda

[TocebHM MEPKU HE ce MOTPEOHH.
HenckopucTeHHOT JIeK WM OTMaJHUTE MaTepujand Tpeda Jia ce OTCTpaHaT BO COTACHOCT CO
3aKOHCKHUTE Oapama.

7. HOCUTEJ HA OJJOBPEHUETO 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO IPOMET

AJIKAJIOU]JI A1 Cxomnje

6yn. Anekcanmap MakegoHcku 6p. 12,

1 000 Ckomje, Peny6nuka CeBepHa Makenonuja
ten.: + 389 2 3104 000

daxc: +389 2 3104 021

www.alkaloid.com.mk

8. BPOJ U JATYM HA PEHIEHUETO 3A TIPOMET

Metdopmun Ankanous 500 mg:
Mertdopmun Ankanoun 850 mg:
Metdopmun Ankanoug 1 000 mg:




