YNATCTBO 3A NALUMEHTOT

GLUFORMIN ER/ FrMY®OPMWH EP 500 mg Ta6netu co npoaonxeHo
ocnobonyBamse

Metformin

- ]

lped ynompe6ama na nexom 8HUMamesnHo npo4yumajme 20 ynamemeomo.

. Hyeajme 20 ynamemeomo. Moxe6y Ke mpeba da 20 npoyumame nosmopHo.

. AKo umame dononHumenHu Npawatrba, obpameme ce kaj Bawuom dokmop unu
hapmauesm

. Oseoj nnex Bu e npenuwan sam nuyro u He mpeba da um 20 dasame Ha Opyau nuya,
budejku moxe da um Hawmemy dypu aKko HusHUME cumnmomy ce ucmu kakoe Bawume

. Hokonky 3abenexume 6uno kakeo HecakaHo dejcmeo rnompebHo e da 20

YnaTtcTBO coapxu:

1. Wrto npetcraBysa Gluformin ER 500 mg Tabrnetu co NPOAOMKEHO
ocnobogyBare U 3a LWTO ce ynotpebysa

2. LUTo mopa ga 3Haere, npen Aa ynotpebute Gluformin ER 500 mg TabneTtu co
NPoJomKeHo ocrnoboaysate -

3. Kako pa ce ynotpebysa Gluformin ER 500 mg Tabnetn co npomomkeHo
ocnobogyeamne

4. MoxHu HecakaHn aejcTea

5. YyBate U pok Ha ynotpeba Ha Gluformin ER 500 mg Tabnetn co
npoaomkeHo ocrnoboaysame

6. Coapxu1Ha Ha nakyBare 1 4ONONHUTENHU UHopmaLuy

1. LUTO MPETCTABYBA GLUFORMIN ER 500 mg TABJIETU CO NMPOJOMKEHO
OCIIOBOlYBAHSE U 3A LUTO CE YMNOTPEBYBA

e Gluformin ER copapu METHOPMUH KaKo aKkTUBHA cyncraHuuja, koja
Npunara Ha rpyna nekoBu HapeyeHm bursaHnan, a ce kopucti 3a
NekyBate Ha gujabeTtec npeky perynupame Ha HUBOTO Ha Lwwekep Bo
kpBTa (diabetes mellitus). '

* Gluformin ER ce kopuctu 3a NeKyBake Ha BO3pacHU nauueHTn Kou umaat
lWekepHa Gonect Tun 2 (MHCynuH-He3aBuceH Avjabetec), kaj Kou

ANEeTeTCKUOT peXunm u Cb”?vm‘-lKaTa aAKTUBHOCT He p83ynTMQ%'-g'@fg_{§66;de;rHa
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KOHTpOIla Ha HUBOTO Ha LUGKQPOT. ;




Ogoj nek moxe aa ce 3ema cam wnm 8o koMB1Hauuja co apyrv nekosu 3a neKkyBawe
Ha WwekepHa BonecT Ko ce 3emaat nepopano (npeky ycra) unu co WUHCYNWH.

Gluformin ER 500 mg tabnetu co NpoAomkeHo ocrnoboaysame ce Tabnery oA Kou
nekoT ce ocnoboaysa 3a nogonr BPEMEHCKU Nepuop oTKONKy Kaj oHue co HopmarnHo
ocnobogysare. [okonky Bu ce notpebHn noeeke UHopmMauun 3a OBOj nek,
obpartete ce kaj BawwwuoT nekap unu papmavesr.

WHcynuHoT e xopmoH koj ce cekpeTupa op NaHkpeacoT u ja Hamarnysa
KOHLEHTpaumjata Ha rnukosa Bo kpeta. TenoTo KOpPUCTW rnukosa 3a Aa cospage
eHepruja unu ja Yyea 3a ugHa ynotpeba. Jlyfeto co gujabetec MennTyc tTnn 2 He
fpon3senyBaaT AOBONHA KOMUYUHA Ha UHCYNUH BO MaHKpeacoT unu. HUBHOTO Teno
HE pearvpa Ha co3fafeHuoT UHeynuH. Osa NPEAM3BMKYBa HaTpynyBamwe Ha rMuko3a
BO KpBTa WITO MOXe Aa npeavsBuKa ronem 6poj Ha cepunosHu AOnNropoYHn
npobriemu, na 3atoa e BaxHO Aa npofonmkuTe Aa ro 3emate oBOj nek. Gluformin ER
rnomara BO HamanyBateTO Ha rnukosaTa Bo Balwata KpB, OoBenyeBajku rm Bo

HOpManHu rpaHuuu. OBoj nek e noep3aH co cTabunHa TenecHa TeXuHa unu co
yMepeHo rybere Ha TexuHa.

2. LUTO TPEBA OA 3HAETE NPEL OA IO 3EMETE/YNOTPEBUTE GLUFORMIN
ER

He 3emajre Gluformin ER

* [lokonky cte anepruyxu (NpeoceTnueM) Ha METPOPMUH nnu Buno koja apyra
coctojka Ha Gluformin ER (Buam pen 6). Anepruckute peakumm moxe ha
NPEAN3BUKaAT LIPBEHWUNO, Yellarwe U HegOCTaTOK Ha 34uB.

* [okonky umare npo6nemu co LUpHWOT apob

* AKO UmaTe HamaneHa yHKUMja Ha ByBpesuTte

* AKo uUmaTe HeKoHTponupaH Avjabetec, co, Ha np., Telwka xuneprivkemuja,
rafetbe, nospakate, NPoOnuB, HamManyBake Ha TeflecHaTa TEXWHa, NnakTaTHa
aunposa (Bugu “Pusuk op nakraTHa aungosa”’ nogony) unu KeToauuaoaa.
KeToauuposa e cocroj6a Bo Koja cyncTaHuum Hapeuenn “ketone bodies” ce
akymynupaar BO KpBTa U Koja MOXe Aa [oBege Ao AvjabeTuyka npe-koma.
CumnTomuTe BKNy4yBaaT Gonka BO CTOMakoT, 6p3o u anaGoko guerse,
MOCMAHOCT UN HeBOOGUYaEH MUPUC Ha OBOLLje Ha 301BOT.

* [lokorky cTe gexunpupanu, nopagun avjapea unu ako cre noBpaKane Hekosky
natu co peq. [lexuapatauujata moxe ga Aosege o npobnemu co
BybpesuTe, WTO MOXe ga Be cTasu NoJ PU3UK 3a nojaBa Ha naktaTHa
aunposa (Bupete “Mpepynpenyeatbe u MEpKM Ha npeTtnasnmeBocT" )

* [lokonky umate cepuosHa VHMeKUMWja, Kako WTo e nHdekuuja LITO Brvjae Ha
Bawwute Genu apoGosu unu BpoHxujanHuoT cuctem mnu B fite Gybpeay.
CeprosHu nHMbeKyMn Moxe Aa foeegat [o npobnemu 09/;\ :@ﬁésﬁ're mTo ‘
Moxe fia Be ctaBu noa pusuk 3a nojasa Ha nakraTtHa aunapzay -
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o [lokonky HeogamHa cTe wmane 3aTajyBare Ha cpue unm CpUEeB ymap unu
MMare LIMPKynaTopH1 npobnemMu unu noTewkoTun co AuweneTto. OBa Moxe
Aa AoBeJe A0 HamarlyBake Ha KUCnopos Bo TKUBaTa, WTO MOXe ga Be cTasu
noA pusuK 3a nojasa Ha nakTatHa auugo3a.

e [lokonky crte Texok ankoxonuuap (6uno cekoj AeH unu NoBpEeMeHO)

e [lokonky umare nomanky og 18 roauHu

Mpeaynpeaysake u Mepku Ha npeTnaznusocT

Pusuk og nakraTtHa aumpgosa

Gluformin ER moxe ga NPeAn3BMKa MHOTY PETKO, HO CEPUO3HO HECaKaHOo AejcTeo
Hape4YeHo nakTtaTHa auugosa, ocobeHo Aokonky Bawwmrte 6ybpesu He paGortar
npaeunHo. PusukoT pa paseveTe nakTaTtHa aumpgosa e  sronemMeH co
HEKOHTPONUpaH awjabet, cepuosHM MHekuuy, AONTOTPajHO rnagysare WUnu
KOH3yMauuja Ha ankoxon, Aexuiparauuja, npobnemMu co LpHUOT Apob u gpyru
MEANLIMHCKA COCTOjOM BO KOW Aen of TenoTo uma HamaneH BHEC Ha kucnopog
(kako Telwka akyTHa GonecT Ha cpueTo).

AKo Hekou 00 pabomume flozope eaxam 3a Bac, KoHcynmupajme ce co
Bawuom nekap.

MpecTtaHeTe na zemarte Gluformin ER kpartok nepuog ako umate cocTojba
WTO acouupa Ha pexuipataumja (3ronemeH ryGuToK Ha TEYHOCTM 04 Tenoto)
KaKo LUTO ce: nospakawe, Aujapea, Tpecka, W3NOXEHOCT Ha TOMMUHA Unu
AOKOIKY NueTe noMarnky TeYHOCT of HOPMAIHO. Pasrosapajte co BawmoT nexap
3a NOHATaMOLLUHWN UHCTPYKLMH.

MpectaHete na semarte Gluformin ER u KOHTaKTUpajTe nekap wnu ogere Bo
Hajbnuckata GonHUUA AOKONKY MMaTe HeKou Ol CUMNTOMMTE Ha NakKTaTHa
auupo3a, buaejku osaa cocrojba moxe aa npeansBuka Koma.

CumnTOoMUTE Ha NlaKkTaTHa auyuposa BKny4yyeaar.

e [loBpakam-e

e CtomayHu Gonku

e MyckynHu rpuesu

e YyscTBO Ha 3amop

o [loTewWwKoTUM Npu AnLLEHE

* HamaneHa TenecHa Temneparypa u cpueB puTam

NakratHa aunposa e coctoj6a koja Mopa Aa ce TpeTupa Bo 6onHuua.

<

Hokonky Tpe6a na umate xvpypuiku sadar Mopa Aaa npeCTaQéi?é';' 1a 3emate.
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Gluformin ER 3a Bpeme Ha u nocne npoueaypata. Bawwuor ﬂ@@‘f’ ke ‘oanyuit,
Kora Aia NpecTaHeTe 1 kora NoBTOPHO Ja NOYHETE CO TPETMaH coGluformin El
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3a Bpeme Ha TpeTmaH co Gluformin ER, Bawwort nekap ke ja npoBepu pa6oTtara
Ha OyOpeanTe Hajmanky egHaly FOAVLLHO UK NOYECTO [OKOMKY cTe noBo3paceH
NAUMEHT u/unn umate HapyLuena yHKUMja Ha ByBpesuTe.

Mopaau orpaHuueHunoT Bpoj Ha TepaneBTCKy nojaToum kaj nauneHTn noctapu og
75 roguHu, npuMeHaTa Ha METOPMUH He e npenopaynuea.

Moxe na sabenexure ocTatouu of Tabnetute Bo cheuecor. He ce nnawerte —
TOa € HopmManHo 3a oBOj BUA Ha TabneTu.

Tpeba pa ro cneaute cekoj coset 3a aneTeTCKN pexvm npenopavax og BawuoT

AOKTOp 1 Tpeba Aa nponofmxnTe co UCcxpaHa 3acHoBaHa Ha npasuneH pacnopep
Ha BHEC Ha jarnexm,qpam BO T€KOT Ha OeHOoT.

He ja npekunysajre Tepanujata co 0Boj nek 6es KOHCynTauuja co BaiwumoT
[OKTOp.

3eMatse Ha Apyru nekosu

Gluformin ER He cmee Aa Ce KOPUCTN UCTOBPEMEHO CO OBOEHN TEYHOCTH Kou ce
BOpu3ryBaat npu oppeaeHu BUAOBU Ha pPEHAreHCKU CHUMaH-a unu CKEeHupak-3a,
MOpa fa npekuHeTe co 3emawe Ha Gluformin ER npea unu 3a Bpeme Ha
WHjeKkTMpamwe. Bawwor nekap ke oanyuu kora pa npecrtaHete U kora pa
NpoAonXnUTe co TpeTMaHoT co Gluformin ER.

W3sectete ro Bawwor nekap AOKONKY 3emaTe, BO CKOpPO CTe 3emMane wunu
nnaHnpaTte ga semete gpyru nekosu. Moxebu ke Tpeba fa npaeute novecrto
TECTOBU 3a HMBO Ha MKUKO3a BO KpBTA U dyHKUMja Ha ByBpean, unu 3a Baiwmor
nekap Aa ja npunarogu gosata Ha Gluformin ER. W3BecTeTe ro Bawwmot nekap
AOKOIKY KOPUCTUTE HEKOU Of CreaHuTe NeKosu:

 JlekoBu Kou ro sronemyBaar co3gaBameTo Ha YpUHa (OuypeTuum Kako Ha
np. dpypocemmp)

» JlekoBu Kou ce Kopucrar 3a nekysawe Ha bosnku 1 Bocnaneuuja (HCAUM u
COX-2-nHXnBUTOPU, KaKo LITO ce néynpodeH u uenekokcub)

* OpfpeneHn nekosu Kou ce KkopucTaT 3a NeKyBake Ha rnokayeH KpBeH
nputucok (ACE uHXMOUTOPM M  aHTaroHucTM Ha peuentopu Ha
aHrmoTeHsuH Il)

e CumMnatomumeTnumn Kako enuHedpuH un AONamMUH KOU Ce KopucTaT npu
CPLEB yAap M HU3OK KpBEH MpUTUCOK. EnnHedpuH e ucTo Taka cocTaseH
Aen 1 O HEKOU AeHTanHu aHecTe3nuu

e CTepouau kako NpefHN30NOH, MOMETA30H, BOKIIOMETASOH.

e JlekoBu kou moxe ga ja sronemart unu Hamanar cogpxkuHaTta Ha Gluformin
ER B0 KkpBTa, 0cO6eHO Kaj nauveHTu co HamaneHa BybpexHa d)yHKgg;jau_(.
KaKo Bepanamun, puamnuuuH, LMeTavH, aonyTerpasup, bﬂ&s;w
TPUMETONPUM, BaHAETaHUB, UCABYKOHA30M, KPUBOTUHMG, onaj;féi?:g}ﬁ‘)‘f -
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Gluformin ER MOpaTe Aa ro semate BO TekoT Ha Be4Yeparta unm nocne Hea.

3emateTo Ha TabneTute CO XpaHa ro Hamanysa pusukoT O[] NnojaBa Ha HecakaHu
eeKkTn.

BpemeHocT u goewe
OBoj nek He ce npenopayysa ako cte 6pemeHn unu aowure.

KoHcyntupajre ce co Bawmor nekap unu chapmauesT npes aa semere 6uno koj
nex.

YnpaByBate co Bosuna unu PakyBake co mawmHu

MpaBunHata ynotpeba Ha Gluformin ER He Bnvjae Ha BallaTa cnocoBHOCT 33
ynpasysake co Boauna unu pakyBawe co mawwHu. Cenak, nocrou 3ronemex
PU3MK OA HU3OK Lekep Bo KpBTa Kora METOPMUHOT ce 3ema co Apyrn nekosu 3a
AvjabeTtec (cyndboHunypen, VHCYNWH, penarnuHug). Toa moxe Aa npeaunssuka
BpTornasuua, HecsecTuua, 3ronemeHo foTeHe, 3abpsaH cpues putam,
HapyllyBawe Ha BMAOT unu npobnemu co KOHUeHTpauujata. Hemojte pga
ynpasyBaTe co Boauna unu pakysaTte co MaLLWHM AOKOIKY He CTe curypHu Aeka
NeKoT Bnujaen Ha Bawarta crnocoBHocT.

3. KAKO [1A CE 3EMA/ YNOTPEEYBA GLUFORMIN ER

Cexoralu semajte ro OBOj IEK TOYHO OHaKa Kako LLUTo Bu Kaxxan nexapor. Jokonky
HE CTe CUrypHu kako, KOHCYNTUpajTe ce co BawwmoT nekap wnu capmavesT.

HauuH Ha ynotpe6a:
Tabnetute Tpeba ga ce nporonTysaar Uenu co Boaa, BO TEKOT Ha BeYepara unu
nocne seyepara. He ru usakajre Tabneture. Moxe Aa sabenexwuTe ocTaToum o

————.,

Tabnetute Bo cheuecotT. He ce nnawere — TOoa e HopmarnHo 3a ot;e'f;’/é;m SHE
TabneTw.

[penopayanu go3u Ha Gluformin ER:

Hosupame kaj eospacHu: X
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lMayuermu Kou semaam Gluformin ER cam unu eo kombuxauyuja co “Opysi
fepoparntu nekoeu 3a nekysarse Ha wekepHa 6omecm :



lMocmapu nayuermu :
MoyeTHaTa fo3a ke ce OApeAu nocne nposepka Ha BybpexHaTa byHkumja.

MNayuenmu co owimemysare Ha 6y6pesume

AKo nmate Hamanewa BybpexHa PyHKUMja BawwuoT AOCKTOp Tpeba pa Bu ja
Hamanu posara.

Aokonky semeTe noseke Gluformin ER og notpe6HoTo
Hokonky Bue unu Hekoj Apyr nporonTa noseke TaGnety ofefHall, moxe pa

CUMNTOMM, BeaHaLl nobapajre mMmeauuuHcka nomoLy, buaejkn nakraTHa aumnosa
MOXe na npeomssuka koma. MNpecTtaHeTte pa semate Gluformin ER BeAHalwl u
KOHTakTUpajTe ro BawwumoT nekap nnu HajbnuckaTa GonHuya BeaHalL.

Hokonky 3a6opasure Aa 3emeTte Gluformin ER

Hokonky saGopasute Aa 3emete Tabnera, semete ja BegHaw wrom ke ce
cetute. Hukorawu He 3emajTe gynna fosa 3a ga HaZloMecTuTe 3a nponyLwreHara
Ao3a. [NoHaTamolwHuTe fo3M 3emajTe rv Bo TOYHO npeaBsnaeHoTo Bpeme.

Hokonky npecranete ga semarte Gluformin ER S e DHE 2 AN

. A

Hokonky npecraHete ga semare Gluformin ER, a He cTe ce KOHcyn,tggp@aﬂeﬁgp :

Baumot nekap, MOpa fa 3HaeTe feka kaj Bac ke ce nojasu croneMysame Ha
EE




AKO umame 6uno KaKeu npawara so 8Pcka co ynompe6ama wa 080j nek
obpameme ce Kaj Bawuom J1ekap unu capmayeem.

4. MOXXHW HECAKAHM AEJCTBA

Aa semate Gluformin ER i KOHTakTUpajTe nekap unu OoAeTe BO Hajbnvckara
BonHuya, Guaejkn nakraTha aunnosa moxe Aa npeguseumka Koma.

MOXaT Aa npeausBukaaT Xontuua (1 Ha 10000 ucnuTaHuyw). Hokonky osa Bu ce
CnyyyBa, noXonTyBake Ha KoxaTa 1 Benkarta op o4uTe, npecraHete ga zemarte
Gluformin ER Ta6netu u BeAHaLl jaBeTe ce kaj Bawmor nekap.

CnenHuse Hecakauu Aejcrtea ce npujaBeHu Bo npubnuxHo cne,quma‘g‘_
3a4YeCTeHOCTHU: v ;

Muoay yecmu (ce Jasyesaam kaj nosere 09 €0Ho 00 10 nuya):

* MaynuHa (4yBcTBO Ha rafemwe)
¢ [loBpakame

e [lponue

* bonka Bo ctomakoT

¢ [ybewe anetur

HYecmu (ce jasysaam Kaj nomanky od edHo 0d 10 fuya, Ho nosexe 0d edHo oo
100 nuya):

* [lpomeHa Ha uyBCcTBOTO Ha BKyC
Muozy pemku (ce jasysaam kaj romarky o0 edHo 0d 10000 nuya):

* Huck HMBO Ha BUTaMUHOT B12 8o KpBTa.



o  KoxHu Peakuun kako wro e LUPBEHUNO Ha KoXaTa, vyellame Wnn ocun Ha
KOXa.

MpujaByBame Ha HecakaHu pejcTea
AKO NpumeTuTe 6UNO Kaksm HECakaHu fejcTea, Be Monume Aa ro nHgopmmpare

5. YYBAHE U POK HA YMNOTPEBA HA GLUFORMIN ER

NekoT wyBajTe ro Ha mecTa HeZOoCTanHu 3a geua.

TNexoT He Bapa noce6Hu YCroBu Ha yyBame.

NekoT He cmee pa ce ynotpebysa no fatymoT Ha uctekoT Ha POKOT Ha ynoTtpe6a
WITO € HaBeAeH Ha nakysameTo. HatymoT Ha uctekoT Ha POKOT ce ogHecyBa Ha
NOCNeAHUOT AeH op, Toj mecel,

Nekosute He Tpeba Aa ce dpnaat Bo oTtnagHa BOda HUTy BO cmeT op
AOMaKWHCTBOTO. Mpawajte ro Bawwuor thapmaueBT kako Aa r oTcTpaHuTte
TI€KoBUTE KOU noBeke He Bu ce noTpebun. Osue MEpPKN ke nomorHat ga ce
3alUTUTK OKONUHATA.

6. COOPXWUHA HA NAKYBAHETO U APYrun WHOOPMALIMK

lWto coapxu Gluformin ER 500 mg Ta6nern CO npoAaomkeHo
ocnobogysame
¢ AKTUBHaTa cyncrtaHumja e mMeThopmMuH. EaHa Tabnerta co npogomKkeHo
ocnobogyeawse cogpxu 500 Mg MeThOopMUH Xvapoxnopup,.
* T[lomMowHu cyncranuymm ce Xnpomenosa, etunuenynoaa, MWKpOKpucTanHa
Uenynosa n mariesnym creapar.

Kako wusrnegaar Gluformin ER 500 mg Tabnetu co nponomxeHo
ocnoboaysare u COApPXXMHa Ha nakKyBake

¢ Gluformin ER 500 mg Tabnetu co npogomkeHo ocrnobogysare ce Geny

TabneTtu co osaneH 0bnuK, co osHaka “93” Ha €AHaTa cTpaHa 1 “7267" Ha

ApyraTa cTpaHa co AuMeHanm 19,05 mm x 8,89 mm. s
e Gluformin ER 500 mg Tabnetm co npogomkeHo ocng%éﬂfgxalﬁegpi
g Ay

flocTaneH Bo nakysawa on 30 (3x10) TaGnetu cg?ﬁ;‘uﬁb,qgnmaﬁﬁ'f
« e g )
ocnobopysatbe Bo Grinctep, Bo kyTuja. (3 <




Hasus, ceauwre u agpeca na HOCUTenoT Ha onoGpeHueTo 3a craBame Ro
npomer

MJIMBA OOOEN Ckonje
yn.Hukona MapanyHos 66 1000 Ckonje
P.MakepnoHuja

Ha3ug, ceauwre u aApeca Ha NpOU3BOAUTENOT HAa NEKOT
PLIVA Hrvatska d.o.o.

Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 3arpe6, XpeaTcka

TEVA Pharmaceutical Works Ltd;

Pallagi Ut 13, 4042 HebpeueH, Yrrapuja

HauyuH u mecTo Ha U3naBaH-e Ha NeKoT
llekoT moxe pa ce “3faBa BO anTeka camo Ha peLenT (P).

Aatym Ha nocnegHa PeBU3Mja Ha ynaTtcTBOTO
mapT, 2019 roguHa

Bpoj Ha opo6penue 3a cTaBame Ha NeKOT BO npomer:






