Sp. zn. sukls129862/2023
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Metformin Accord 500 mg potahované tablety
Metformin Accord 850 mg potahované tablety
Metformin Accord 1000 mg potahované tablety
metformini hydrochloridum

Prectete si pozorné celou tuto piibalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité informace.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptripravek Metformin Accord a k c¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Metformin Accord uZivat
3. Jak se pripravek Metformin Accord uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak ptipravek Metformin Accord uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Metformin Accord a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Metformin Accord obsahuje metformin, coz je 1€k na 1é¢eni diabetu. Patii do skupiny 1€kt
nazyvanych biguanidy.

Inzulin je hormon produkovany slinivkou biisni, ktery poméha télu odebirat z krve glukozu (cukr).
Organizmus glukdzu pouziva k produkei energie nebo k jejimu ukladani pro budouci pouZziti.

Jestlize trpite cukrovkou, slinivka neprodukuje dostatek inzulinu nebo Vase télo neni schopno inzulin
produkovany slinivkou spravné vyzivat. Vede to k vysoké hladin€ glukézy v krvi. Piipravek Metformin
Accord napomaha snizovat glukozu v krvi tak, aby byla jeji hladina, pokud mozno v normalu.

Jestlize jste dospély pacient s nadvahou, pomlze Vam dlouhodobé&jsi uzivani piipravku Metformin
Accord také snizit nebezpeci komplikaci, které s cukrovkou (diabetem) souviseji. Uzivani piipravku
Metformin Accord je spojeno se stabilni télesnou hmotnosti nebo s jejim mirnym tbytkem.

Ptipravek Metformin Accord se pouziva k 1éCeni pacientl s diabetem typu II (kterému se také ne¢kdy
fika ,,diabetes nezavisly na inzulinu“), kdy se hladinu krevniho cukru nedafi dostate¢né kontrolovat
samotou dietou a fyzickym cvicenim. Ptipravek se tedy pouziva hlavné u obéznich pacientt.

Dospéli pacienti mohou piipravek Metformin Accord uzivat samotny nebo spolecné s jinymi 1éky
k 1é¢eni cukrovky (tzn. s 1éky uzivanymi peroralné — sty nebo s inzulinem).

Déti ve véku 10 let a star§i a dospivajici mohou ptipravek Metformin Accord uzivat samotny nebo
spole¢n¢ s inzulinem.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Metformin Accord uZivat

NeuZivejte pripravek Metformin Accord:

. jestlize jste alergicky(4) na metformin nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6);

. mate potize s jatry;
pokud mate zdvazné zhorSeni funkce ledvin;

. pokud mate nekontrolovany diabetes naptiklad se zavaznou hyperglykémii (vysoka hladina

glukdzy v krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym tbytkem télesné hmotnosti,
laktatovou acidézou (viz ,,Riziko laktatové acidozy* nize) nebo ketoacidozou. Ketoacidoza je
onemocnéni, pti kterém se latky oznaCované jako ,.ketolatky* hromadi v krvi a které mize vést k
diabetickému prekomatu. Ptiznaky zahrnuji bolest bticha, rychlé a hluboké dychani, ospalost
nebo neobvykly ovocny zapach dechu;

. jste ztratil(a) z organizmu hodné tekutin (dehydratace) — napt. v disledku dlouhodobych nebo
tézkych prijmt nebo opakovaného zvraceni. Dehydratace mtize vést k ledvinovym potizim, které
mohou vyvolat nebezpeci laktatové acidozy (viz nize uvedeny odstavec ,,Upozornéni a opatieni®);

. mate zavaznou infekci, jako je infekce postihujici plice nebo pridusky ¢i ledviny. Tézké infekce
totiz mohou vést k ledvinovym potizim a ty mohou vyvolat riziko laktatové acidozy (viz odstavec
,»Upozornéni a opatieni®);

. se lécite na srde¢ni selhani nebo jste prodélal(a) srdecni zachvat, mate zadvazné ob&éhové potize
(naptiklad Sok) nebo dychaci potize. Muze to vést k nedostatku zasobovani tkani kyslikem, coz
Vas mize ohrozit laktatovou acidézou (viz nize uvedeny odstavec ,,Upozornéni a opateni);

. konzumujete nadmérné alkohol;

Pokud se Vas néktery z vySe uvedenych bodu tyka, informujte o této skutecnosti svého 1ékare jeste
predtim, nez zacnete tento 1¢k uzivat.

Ur¢ité se porad’te se svym oSetiujicim lékarem, jestlize

. pred sebou mate takové vysetfeni jako rentgenové nebo radioizotopové, pii némz se do krevniho
feCisté injek¢éné zavadi kontrastni latka obsahujici jod;
. pred sebou mate vétsi chirurgicky zakrok.

Urcitou dobu pied takovym vySetfenim ¢i chirurgickym zakrokem a urcitou dobu poté je nutné piestat
ptipravek Metformin Accord uzivat. O tom, zda mate béhem tohoto obdobi absolvovat né€jakou jinou
1é¢bu, rozhodne Vas osetiujici 1ékaft. Je dilezité dodrzovat piesné instrukce, které Vam da Vas osetiujici
1ékat.

Upozornéni a opatfieni

Riziko laktatové acidozy

Piipravek Metformin Accord mulze vyvolat velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci Ucinek
oznacovany jako laktatova acidoza, zvlasté¢ pokud Vase ledviny nefunguji spravne. Riziko vzniku
laktatové acidozy se také zvySuje pifi nekontrolovaném diabetu, zavaznych infekci, dlouhodobém
hladovéni nebo pozivani alkoholu, dehydrataci (viz dalSi informace nize), onemocnéni jater a
jakychkoliv stavi, pii kterych dochazi ke snizenému zasobeni kyslikem v nékteré Casti téla (jako pii
akutnim zavazném onemocnéni srdce).

Pokud se Vas tyka néktery z vySe uvedenych stavi, promluvte si se svym lékatem, ktery Vam poskytne
dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Metformin Accord a na kratkou dobu, pokud mate onemocnéni,
které miiZe souviset s dehydrataci (vyznamna ztrata télesnych tekutin), jako pii silném zvraceni,



prijmu, horecce, vystaveni teplu nebo pokud pijete méné nez normalné. Promluvte si se svym lékafem,
ktery Vam poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Metformin Accord a kontaktujte 1ékaie nebo nejbliZ$i nemocni¢ni
pohotovost, pokud se u Vas objevi nékteré piriznaky laktatové acidézy, protoze tento stav miize vést
ke komatu.

Mezi ptiznaky laktatové acidozy patfi:
e zyraceni,
bolest zaludku (bolest biicha),
svalové kiece,
celkovy pocit nevolnosti se zdvaznou tnavou,
problémy s dychanim,
snizeni télesné teploty a srdeCniho tepu.

Laktatova acidoza je zdravotni stav, ktery vyzaduje naléhavé oSetieni a musi byt 1éCena v nemocnici.

Pokud budete podstupovat velkou operaci, musite ukoncit uzivani piipravku Metformin Accord v
obdobi béhem tohoto zékroku a ur¢itou dobu po ném. Vas 1ékat rozhodne, kdy musite 1écbu piipravkem
Metformin Accord ukoncit a kdy ji mizete znovu zahajit.

Pripravek Metformin Accord sam o sob¢ nevyvolava hypoglykémii (tzn. prili§ nizkou hladinu krevniho
cukru). Jestlize vSak uzivate pripravek Metformin Accord spole¢né s jinymi ptipravky na lécbu
cukrovky, které mohou hypoglykémii vyvolavat (jako jsou derivaty sulfonylmocoviny, inzulin,
meglinitidy), riziko hypoglykémie existuje. Pokud se tedy objevi symptomy hypoglykémie jako slabost,
zavraté, zvysena potivost, buseni srdce, poruchy zraku nebo potize s koncentraci, pomtize obvykle snist
nebo vypit néco, co obsahuje cukr.

Béhem l1écby piipravkem Metformin Accord bude Vas 1ékar provadét kontrolu funkce ledvin minimalné
jednou roéné nebo Castéji, pokud jste ve vyssim veéku a/nebo pokud mate zhorSenou funkci ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Metformin Accord

Pokud Vam musi byt podéana injekce do zily s kontrastni latkou, ktera obsahuje jod, napiiklad pii
vySetfeni pomoci RTG nebo skenu, musite uzivani ptipravku Metformin Accord ukongit pied nebo v
dobé podani injekce. Vas Iékat rozhodne, kdy musite 1é¢bu pripravkem Metformin Accord ukoncit a
kdy ji mtizete znovu zahajit.

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢€ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Mlize byt nutné Castéjsi provadeni vyseteni glukozy v krvi a funkce ledvin nebo
Vas lékat mize upravit davkovani ptipravku Metformin Accord. Je zvlasté dalezité uvést nasledujici:

o 1éky, které zvySuji tvorbu moci (diuretika),

o Iéky, které se pouzivaji k 1é€bé bolesti a zanétu (nesteroidni protizanétlivé 1éky a inhibitory
COX-2, jako je ibuprofen a celecoxib),

o urcité léky k 1écbé vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory a blokatory receptoru pro
angiotenzin II).

e beta-2 agonisty jako salbutamol nebo terbutalin (urcené k 1éCeni astmatu);

o kortikosteroidy (uzivané k 1éceni fady stavl jako t€zké zanéty klize nebo pfi astmatu);

e I¢ky, které mohou zménit mnozstvi piipravku Metformin Accord v krvi, zvlasté pokud mate
snizenou funkci ledvin (jako je verapamil, rifampicin; cimetidin, dolutegravir, ranolazin,
trimethoprim, vandetanib, isavukonazol, krizotinib, olaparib).

e ostatni Iéky urcené k 1é¢b¢ diabetu.



Pripravek Metformin Accord s alkoholem
Béhem uzivani ptipravku Metformin Accord se vyhnéte nadmérné konzumaci alkoholu, protoZe to miize
zvysovat riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatieni®).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna, domnivate se, ze byste mohla byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékatem v pfipad€, Ze bude nutné zmeénit 1écbu nebo sledovani hladiny glukézy v krvi. Tento
pfipravek neni doporucen, jestlize kojite nebo planujete kojit své dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Sam o sobé piipravek Metformin Accord nevyvolava hypoglykémii (tzn. ptili§ nizkou hladinu krevniho
cukru). Nebude mit tedy ani vliv na schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Jestlize vSak uzivate ptipravek Metformin Accord spolecné s jinymi piipravky na lé¢bu cukrovky, které
mohou hypoglykémii vyvolavat (jako jsou derivaty sulfonylmocoviny, inzulin, meglitidiny), je nutna
zvlastni opatrnost. Symptomy hypoglykémie zahrnuji slabost, zdvraté, zvySenou potivost, buSeni srdce,
poruchy zraku nebo potize s koncentraci. Pokud tedy takové symptomy pocitite, vyhnéte se fizeni
motorovych vozidel i obsluze stroju.

Pripravek Metformin Accord obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v potahované tableté, to znamena,
7e je v podstaté "bez sodiku".

3. Jak se pripravek Metformin Accord uZziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Ptipravek Metformin Accord nemiiZe nahradit prosp€snost zdravého zivotniho stylu. Dodrzujte i nadale
rady svého oSettujiciho 1ékate a pravidelné cvicte.

Doporucena davka

Déti ve véku od 10 let a dospivajici obvykle zahajuji 1€cbu 500 mg nebo 850 mg piipravku Metformin
Accord jednou denné. Maximalni denni davka je 2000 mg a uziva se ve dvou nebo tfech dil¢ich
davkach. Léceni déti ve v€ku od 10 do 12 let se doporucuje pouze na zaklad¢é konkrétniho doporucéeni
osetfujiciho 1ékate, nebot’ u této veékové kategorie neni s jeho uzivanim mnoho zkuSenosti.

Dospéli pacienti obvykle zacinaji uzivat 500 mg nebo 850 mg ptipravku Metformin Accord dvakrat ¢i
tiikrat denné. Maximalni denni davka je 3000 mg a uziva se ve tfech dil¢ich davkach. Pokud mate
zhorSenou funkci ledvin, mize Vam lékar predepsat nizsi davku.

Uzivate-li také inzulin, Vas 1ékat Vam poradi, jak mate zacit piipravek Metformin Accord uzivat.

Monitorovani

. Lékat Vam bude pravidelnée provadét krevni gluk6zové testy a upravi davku piipravku Metformin
Accord podle hladin krevniho cukru. Ur¢€it€¢ je dobré byt s Iékatem v pravidelném kontaktu.
Zvlaste dulezité to je u déti a dospivajicich nebo u starSich pacientti.

. Lékar bude také minimalné jednou ro¢né kontrolovat funkei ledvin. U starSich pacient nebo pfi
horsi funkci ledvin budou pravdépodobné nutné kontroly jesté Castejsi.

Jak se pripravek Metformin Accord uZiva

Ptipravek Metformin Accord se uziva s jidlem nebo po ném. Zabrani se tak vyskytu nezadoucich t€inkd,
které se projevuji v oblasti zazivani.

Tablety se uzivaji nerozdrcené a nezvykaji se. Je vhodné kazdou tabletu zapit sklenici vody.

. Pti uzivani jedné davky denné si tabletu vezmeme rano (pti snidani).

. Pti uzivani dvou dil¢ich davek denné si tabletu vezmeme rano (pfi snidani) a vecer (pfi vecefi).
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. Pii uzivani tfi dil¢ich davek denné si tabletu vezmeme rano (pfi snidani), v poledne (pii obéd¢) a
vecer (pfi vecefi).

Informujte svého lékate ¢i 1ékarnika, pokud se po urcité dobé uzivani domnivate, ze je ucinek piipravku

Metformin Accord pfili$ silny nebo pfilis slaby.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Metformin Accord, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Metformin Accord, nez jste mél(a), miZzete dostat laktatovou acidozu.
Symptomy laktatové acidozy jsou nespecifické, zahrnuji zvraceni, bolest bficha (abdominalni bolest) se
svalovymi kiecemi, celkovy pocit Spatného zdravotniho stavu se silnou tnavou a ztizenym dychanim.
Jestlize se takové priznaky u Vas projevi, musite okamzité vyhledat lékafskou pomoc, protoze
laktatova acidéza miiZe vést ke kématu. Okamzité pirestaiite uZivat pripravek Metformin Accord

Vw7

a ihned kontaktujte 1ékai‘e nebo nejbliZsi nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Metformin Accord
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi davku si normalné vezméte
v obvyklém Case.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento 1ék nezadouci tcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Vyskytnout se mohou nasledujici vedlejsi ucinky:

Ptipravek Metformin Accord mtize zplisobit velmi vzacny (mize postihnout az 1 z 10 000 pacientlt),
ale velmi zavazny nezadouci ucinek oznacovany jako laktatova acidoza (viz bod ,,Upozornéni a
opatieni®). Pokud k tomu dojde, musite okamzité ukon¢it uzivani pripravku Metformin Accord a
kontaktovat lékate nebo nejbliZ§i nemocni¢ni pohotovost, protoze laktatova acidéza mtze vést ke
kématu.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (postihuje vice nez 1 z 10 pacienti)

e zaZivaci problémy, jako jsou nevolnost (nauzea), zvraceni, prijem, bolest bficha a ztrata chuti k
jidlu. Tyto nezadouci ucinky se nejcastéji objevuji v avodu 1écby pripravkem Metformin Accord.
Nezadouci u€inky zmirnite, jestlize si davku rozvrhnete na cely den a budete ptipravek Metformin
Accord uzivat béhem jidla nebo bezprostfedné po jidle. Pokud priznaky neustoupi, piestaiite
pripravek Metformin Accord uZivat a informujte svého lékare.

zmeény chuti,

snizena nebo nizka hladina vitaminu B12 v krvi ((pfiznaky mohou zahrnovat extrémni tnavu
(tinava), bolestivy a Cerveny jazyk (glositida), bolest a jehlicky (parestézie) nebo bledou ¢i Zlutou
kazi). Vas Iékat Vam mize zatidit nekterd vySetfeni, aby zjistil pficinu VaSich ptiznakt, protoze
nékteré z nich mohou byt zptisobeny také cukrovkou nebo jinymi nesouvisejicimi zdravotnimi
problémy.

Casté nezadouci G&inky (postihuji méné nez 1 z 10 pacientii)
[ ]
[ ]

Velmi vzacné neZadouci ucinky (postihuji méné nez 1 z 10000 pacientii)

. laktatova acidéza. Jde o velmi vzacnou, nicméné zavaznou komplikaci, a to zvlasté v pripadé
$patného fungovani ledvin.
symptomy laktatové aciddzy jsou nespecifické (viz ¢ast ,,Upozornéni a opatieni®).

° odchylky v normalnich hodnotach jaternich testi nebo hepatitida (zanét jater; mize to vést
k unavenosti, ztraté chuti k jidlu, ubytku hmotnosti se zezZloutnutim ktize ¢i ocniho bélma nebo
bez jejich zezloutnuti). Pokud se tyto potize vyskytnou, prestaneme pripravek Metformin
Accord uZivat a Feknéte to svému lékari.



. kozni reakce jako zarudnuti pokozky (erythema), svédéni nebo svédiva vyrazka
(koptivka/urticaria).

Déti a dospivajici
Omezené udaje u déti a dospivajicich ukazaly, ze nezadouci G€¢inky svoji povahou a zavaznosti
odpovidaly tém, které byly pozorovany i u dospélych.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mutzete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webova stranka: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Metformin Accord uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku, lahvi¢ce nebo krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dals$i informace
Co pripravek Metformin Accord obsahuje
Lécivou latkou metformin hydrochlorid.

Jedna potahovana tableta obsahuje metformini hydrochloridum 500 mg coz odpovidd metforminum 390
mg.

Jedna potahovana tableta obsahuje metformini hydrochloridum 850 mg, coz odpovida metforminum
662,9 mg.

Jedna potahovani tableta obsahuje metformini hydrochloridum 1000 mg, coz odpovid4d metforminum
780 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: povidon, sodna stl kroskarmelosy, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat
Potahova vrstva: potahova soustava Opadry bila obsahuje: hypromelosa, makrogol, oxid titani¢ity
(E171)

Jak pripravek Metformin Accord vypada a co obsahuje toto baleni


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

500 mg:
Bilé az témer bile, kulaté, bikonvexni potahované tablety, s vyrazenym znacenim ,,LA15“ na jedné
stran¢ a bez znaceni na druhé strané.

Blistr: ¢iry PVC-ALl blistr obsahuje 7, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120, 200, 300 nebo 400
potahovanych tablet

HDPE lahvicka:
Bila neprtihledna HDPE lahvicka s bilym neprtthlednym polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzavérem s vlozkou s indukéni t€snici vlozkou ve velikosti baleni 90, 100, 300, 400, 1000 tablet.

850 mg:
Bilé az témér bile, ve tvaru tobolky, bikonvexni potahované tablety, s vyrazenym znac¢enim ,,L01° na
jedné strané a bez znaceni na druhé strané.

Blistr: ¢iry PVC-AL blistr obsahuje 7, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 100, 120, 200 potahovanych tablet

HDPE lahvicka:
Bila neprtihledna HDPE lahvicka s bilym neprtthlednym polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzavérem s vlozkou s indukéni tésnici vlozkou ve velikosti baleni 90, 100, 200 tablet.

1000 mg:

Bilé az téméf bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety, s pulici ryhou, s vyrazenym znacenim ,,LA*
a,,07* na kazdé stran¢ pulici ryhy na jedné strané.

Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Blistr: ¢iry PVC-AL blistr obsahuje 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 120, 180, 200 potahovanych tablet

HDPE lahvicka:
Bila nepruihledna HDPE lahvicka s bilym neprtihlednym polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzavérem s vlozkou s indukéni tésnici vlozkou ve velikosti baleni 60, 100, 200, 1000 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. TaSmowa 7,

02-677, Varsava,

Polsko

Vyrobce

Laboratori Fundacié DAU

C/C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

Spanélsko

nebo
Accord Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice



Polsko
nebo

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526KYV Utrecht, Paola

Nizozemsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko:

Rakousko:
Dansko:
Estonsko:
Finsko:
Svédsko:

Litva:
Lotyssko:
Kypr:

Italie:

Irsko:

Malta:

Ceska republika:
Velka Britanie:
Francie:

Metformine HCl Accord 500 mg filmomhulde tabletten

Metformine HCl Accord 850 mg filmomhulde tabletten

Metformine HCI Accord 1000 mg filmomhulde tabletten

Metformin Accord 500 mg/850 mg/1000 mg Filmtabletten
Metformin Accord

Metformin Accord

Metformin Accord 500 mg/850 mg/1000 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Metformin Accord

Metformin Accord 500 mg/850 mg/1000 mg plévele dengtos tabletés
Metformin Accord 500 mg/850 mg/1000 mg apvalkotas tabletes
Metformin Accord 500 mg/850 mg film-coated tablets

Metformina Accord

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

Metformin Accord

Metformin Accord 500 mg/850 mg/ 1000 mg film-coated tablets
Metformine Accord 500 mg comprimé pelliculé

Metformine Accord 850 mg comprimé pelliculé

Metformine Accord 1000 mg comprimé pelliculé sécable

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 8. 2023



