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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Metformin Sandoz 1000 mg potahované tablety

metformin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&é. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vias vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkl, sd€lte to svému Iékatfi nebo
lIékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Gc¢inkl, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Metformin Sandoz a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Metformin Sandoz uZivat
3. Jak se ptipravek Metformin Sandoz uziva

4. Mozné nezadouci G¢inky

5 Jak ptipravek Metformin Sandoz uchovéavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

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

Metformin Sandoz obsahuje metformin, 1ék k 1é¢bé cukrovky. Patii do skupiny 1éki nazyvanych
biguanidy.

Inzulin je hormon, ktery je produkovan ve slinivce bfisni a pomaha Vasemu télu vyuzivat glukézu
(cukr) z krve. Vase t€lo pouziva glukozu k vyrobé energie nebo ji skladuje k pozdéjsimu pouziti.

Pokud trpite cukrovkou, Vase slinivka nevytvafi dostatek inzulinu nebo Vase télo neni schopno
vytvofeny inzulin nalezité¢ vyuzit. To vede k vysoké hladin€ cukru v krvi. Metformin Sandoz pomaha
snizit hladinu krevniho cukru co nejblize normalni Grovni.

Pokud jste dospéla osoba s nadvahou, dlouhodobé uzivani ptipravku Metformin Sandoz Vam také
pomiize snizit riziko komplikaci souvisejicich s cukrovkou. UZivani ptipravku Metformin Sandoz
je spojeno se stabilni télesnou hmotnosti nebo s jejim mirnym tbytkem.

Metformin Sandoz se pouziva k 1é€bé pacientti trpicich cukrovkou (diabetes mellitus) 2. typu (také
nazyvanou ,,cukrovka nezavisla na inzulinu®), kdyz se samotna dieta a fyzické cviceni ukézaly jako
nedostate¢né pro kontrolu hladiny krevniho cukru. Pouziva se pfedevsim u pacientd s nadvahou.

e Dospéli mohou uzivat Metformin Sandoz samostatné nebo spoleéné s dalsimi léky k 1é¢bé
cukrovky (Iéky podavané usty nebo inzulin).

e Déti od 10 let a dospivajici mohou uzivat Metformin Sandoz samostatné nebo spolecné
s inzulinem.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Metformin Sandoz uzivat

Neuzivejte Metformin Sandoz

o jestlize jste alergicky(d) na metformin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

e pokud mate téZkou poruchu funkce ledvin.

e pokud mate problémy s jatry.

e pokud mate nekontrolovanou cukrovku, napiiklad se zavaznou hyperglykémii (vysoka hladina
cukru v krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym ubytkem télesné hmotnosti,
laktatovou acidézou (viz ,,Riziko laktatové acidozy™ nize) nebo ketoacidozou. Ketoacidoza je
stav, pifi kterém se latky oznaCované jako ,ketolatky” hromadi v krvi, coz mize vést
k diabetickému prekdématu. Ptiznaky zahrnuji bolest bficha, rychlé a hluboké dychani, ospalost
nebo neobvykly ovocny zapach dechu.

e pokud jste ztratil(a) prili§ mnoho télnich tekutin (dehydratace), naptiklad pti dlouhodobém
nebo t€zkém prijmu, nebo pokud jste zvracel(a) nékolikrat po sobé. Dehydratace mulize vést
k ledvinovym potizim, které pro Vas mohou znamenat riziko laktidtové acidozy (viz nize
»Upozornéni a opatieni).

e pokud mate zavaznou infekci, napriklad infekci plic, pridusek nebo ledvin. Zavazné infekce
mohou vést k ledvinovym potizim, které pro Vas mohou znamenat riziko laktatové acidézy (viz
nize ,,Upozornéni a opatfeni®).

e pokud podstupujete 1é¢bu akutniho srde¢niho selhani nebo jste nedavno prodélal(a) srde¢ni
infarkt, mate vazné problémy s krevnim ob&hem (jako je Sok) nebo trpite dychacimi obtizemi. To
mize vést k nedostatecnému zasobovani tkani kyslikem, coz pro Vas miZe znamenat riziko
laktatové acidozy (viz nize ,,Upozornéni a opatieni).

e pokud konzumujete mnoho alkoholickych napoji.

Jestlize u Vas plati kterykoliv z vySe uvedenych bodu, informujte svého 1ékate pred zahajenim uzivani
tohoto ptipravku.

Ur¢ité pozadejte svého 1ékare o radu, jestliZe:
- mate podstoupit vySetfeni napf. rentgenovym zafenim nebo jinou zobrazovaci metodou, ktera
zahrnuje podani kontrastni latky obsahujici jod do Vaseho krevniho feciste.

wewr

Je nutné prerusit uzivani pfipravku Metformin Sandoz na uréitou dobu pied a po vySetfeni nebo
operaci. Vas lékar rozhodne, jestli je u Vas nutné beéhem tohoto obdobi zahgjit jinou 1éCbu. Je
dalezité, abyste presné dodrzoval(a) pokyny svého lékare.

Upozornéni a opatieni

Riziko laktatové acidozy

Piipravek Metformin Sandoz mulze zpisobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci ucinek
oznacovany jako laktatova acidoza, zvlast€ pokud Vase ledviny nefunguji spravné. Riziko vzniku
laktatové acidozy se také zvySuje pii nekontrolované cukrovce, zavaznych infekcich, dlouhodobém
hladovéni nebo pozivani alkoholu, dehydrataci (viz dal$i informace nize), onemocnénich jater

a jakychkoli stavech, pfi kterych dochdzi ke snizenému zésobeni kyslikem v nékteré casti téla (jako pfi
nahlém zavazném onemocnéni srdce).

Pokud se Vas tykd ncktery z vySe uvedenych stavi, promluvte si se svym lékafem, ktery Vam
poskytne dals$i pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Metformin Sandoz na kratkou dobu, pokud mate onemocnéni, které
miiZe byt spojené s dehydrataci (vyznamna ztrata té€lesnych tekutin), jako je silné zvraceni, prijem,
horecka, vystaveni teplu nebo pokud pijete mén€ nez normaln€. Promluvte si se svym lékatem, ktery
Vam poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Metformin Sandoz a kontaktujte 1ékarie nebo nejbliZ§i nemocnici,
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pokud se u Vas objevi nékteré priznaky laktatové acidézy, protoze tento stav mize vést ke
kématu.
Mezi ptiznaky laktatové acidozy patfi:
e  zvraceni
bolest bticha
svalové kiece
celkovy pocit slabosti se znacnou tinavou
problémy s dychanim
snizeni télesné teploty a srde¢niho tepu.

Laktatova aciddza je zdravotni stav, ktery vyzaduje naléhavé oSetfeni, a musi byt 1é¢ena v nemocnici.

v obdobi b¢hem tohoto zakroku a uréitou dobu po ném. Vas Iékat rozhodne, kdy musite 1écbu
pfipravkem Metformin Sandoz ukoncit a kdy ji mizete znovu zahajit.

Béhem 1écby piripravkem Metformin Sandoz bude 1ékat kontrolovat funkci ledvin alesponi jednou
ro¢ng, nebo i Castéji, pokud jste starsi a/nebo se u Vas funkce ledvin zhorsuje.

Metformin Sandoz uzivany samostatné nezpusobuje hypoglykemii (prili§ nizka hladina cukru v krvi).
Jestlize vsak uzivate Metformin Sandoz spolecné s dals§imi 1éky k 1écbé cukrovky, které mohou
vyvolat hypoglykemii (napf. derivaty sulfonylurey, inzulin, meglitinidy), existuje riziko
hypoglykemie. Jestlize u sebe zpozorujete piiznaky hypoglykemie, napiiklad slabost, zéavraté,
zvySené poceni, rychly srde¢ni tep, poruchy zraku nebo problém se soustfedit, obvykle pomuze,
kdyz snite nebo vypijete néco s obsahem cukru.

DalSsi 1écivé pripravky a pripravek Metformin Sandoz

Pokud Vam musi byt podana injekce do Zzily s kontrastni latkou, kterda obsahuje jod, naptiklad pti
vySetfeni pomoci rentgenu nebo skenu, musite uzivani ptipravku Metformin Sandoz ukoncit pred
podanim nebo v dobé podani injekce. Vas lékat rozhodne, kdy musite 1€cbu pripravkem Metformin
Sandoz ukoncit a kdy ji muzete znovu zah4jit.

Informujte svého lékaie o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Mize byt nutné Cast&jsi provadéni vysetfeni cukru v krvi a funkce ledvin nebo
Vas lékai muze upravit davku pripravku Metformin Sandoz. Je zv1asté dalezité uvést nasledujici:

o |éky, které zvysuji tvorbu moci (diuretika)

o |éky, které se pouzivaji k 1é¢be bolesti a zanétu (nesteroidni protizanétlivé 1éky a inhibitory COX-
2, jako je ibuprofen a celekoxib)

e urcité léky k 1écbé vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory a blokatory receptoru pro angiotenzin
1)
beta-2-agonisté jako naptiklad salbutamol nebo terbutalin (pouzivané pti 1é¢bé astmatu)

o kortikosteroidy (pouzivané pti 1é¢bé tady stavil, napiiklad tézkych zanétd kiize nebo u astmatu)
1éky, které mohou zménit mnozstvi pripravku Metformin Sandoz v krvi, zvlasté pokud mate
snizenou funkci ledvin (jako je verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin,
trimethoprim, vandetanib, isavukonazol, krizotinib, olaparib)

o dalsi léky pouzivané k 1é¢bé cukrovky.

Piipravek Metformin Sandoz s alkoholem
Béhem uzivani ptipravku Metformin Sandoz se vyhnéte nadmémé konzumaci alkoholu, protoze to
mize zvySovat riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatfeni®).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad'te se se svym
1€katem pro pripad, Ze bude nutné zménit lécbu nebo sledovani hladiny glukézy v krvi.

Tento pripravek neni doporucen, jestlize kojite nebo planujete kojit své dite.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Metformin Sandoz uZzivany samostatné nevyvolava hypoglykemii (velmi nizkd hladina cukru
v krvi). To znamen4, Ze neovlivituje schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Dbejte vSak zvySené opatrnosti, jestlize uzivate Metformin Sandoz spolecné s dalSimi pripravky
k 1écbé cukrovky, které mohou zplsobovat hypoglykemii (napt. derivaty sulfonylurey, inzulin,
meglitinidy). Mezi priznaky hypoglykemie patfi slabost, zavraté, zvySené poceni, rychly srdecni tep,
poruchy zraku mnebo problém soustiedit se. Jestlize pocitite tyto pfiznaky, nefidte dopravni
prostiedky ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Metformin Sandoz uZiva

Vzdy uzivejte Metformin Sandoz ptesné podle pokynil svého 1€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Metformin Sandoz nemuze nahradit piinosy zdravého zivotniho stylu. Dodrzujte doporuceni svého
Iékate tykajici se diety a provadéjte pravidelné télesné cviceni.

Doporucena davka:

Déti ve véku od 10 let a dospivajici uzivaji obvykle tvodni davku 500 mg nebo 850 mg metformin-
hydrochloridu* jednou denné. Maximalni denni davka je 2 000 mg uzivana ve 2 nebo 3 rozdelenych
davkach. Lécba déti ve véku mezi 10 a 12 lety je doporucena pouze na zdklad¢ konkrétniho doporuceni
Vaseho Iékare, protoze zkuSenosti s 1é¢bou u této vékové skupiny jsou omezené.

Dospéli uzivaji obvykle na zacatku 1écby 500 mg nebo 850 mg metformin-hydrochloridu®* dvakrat
nebo tfikrat denné. Maximalni denni davka je 3 000 mg uzivana ve 3 rozdélenych davkach.

* Pro individudlni upravu davky jsou k dispozici také tablety obsahujici 500 mg a 850 mg léCivé latky
metformin-hydrochloridu.

Jestlize uzivate také inzulin, 1ékai Vam sdéli, jak zacit uzivat Metformin Sandoz.

Pokud mate poruchu funkce ledvin, mize Vam lékat piedepsat nizsi davku.

Lékarské sledovani

o Lékai bude provadét pravidelné testy na hladinu krevniho cukru a upravi Vam davkovani
ptipravku Metformin Sandoz podle hladiny krevniho cukru. Lékate navstévujte pravidelné. To je
zvlast dulezité u déti, dospivajicich a u star$ich osob.

e [¢kar také provede kontrolu funkce ledvin alesponi jednou ro¢né€. Pokud jste star$i nebo pokud
Vase ledviny nefunguji spravné, mohou byt kontroly provadény castéji.

Jak se Metformin Sandoz uZiva
Uzivejte Metformin Sandoz s jidlem nebo po jidle. Tim zabranite nezadoucim u¢inktim na traveni.
Tablety nedrt'te ani nezvykejte. Tablety se polykaji a zapijeji se sklenici vody.

° Pokud uzivate jednu davku denné, uzivejte ji rano (pfi snidani).

° Pokud uzivate dvé davky denné, uzivejte jednu davku rano (pii snidani) a druhou vecer (pfi
veceti).

. Pokud uZzivate tii davky denné, uzivejte jednu davku rano (pii snidani), druhou v poledne (pfi

obedg) a tieti vecer (pii veceti).
Piilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou.

Pokud po ur¢ité dobé budete mit pocit, ze jsou G¢inky pifipravku Metformin Sandoz pfili§ silné nebo
naopak prilis slabé, informujte o tom svého lékate nebo 1ékarnika.



JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Metformin Sandoz, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Metformin Sandoz, nez jste mél(a), mize dojit k laktatové acidoze.
Pfiznaky laktatové acidozy jsou nespecifické, jedna se napt. o zvraceni, bolest biicha se svalovymi
ktecemi, celkovy pocit nemoci se zna¢nou Unavou a dychaci obtize. Dal§imi pfiznaky jsou snizena
télesna teplota a srdecni tep. Jestlize se takové priznaky u Vas projevi, musite okamzité vyhledat
lékai'skou pomoc, protoze laktatova acidoza muzZe vést ke komatu. OkamzZité piestaite uzivat
pripravek Metformin Sandoz a ihned kontaktujte 1ékaie nebo nejbliZsi nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit piipravek Metformin Sandoz
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte nasledujici davku
v obvyklou dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
l¢karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mohou se objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Ptipravek Metformin Sandoz mtize zpisobit velmi vzacny (mtze postihnout az 1 z 10 000
pacientll), ale velmi zavazny nezadouci GCinek oznacovany jako laktdtova acidéza (viz bod
»Upozornéni a opatfeni®). Pokud k tomu dojde, musite okamzZité ukon¢it uZivani pfipravku
Metformin Sandoz a kontaktovat lékai‘e nebo nejbliZ§i nemocnici, protoze laktitova acidéza mize
vést ke komatu.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)

e travici obtize, jako jsou pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, bolest bficha a ztrata chuti k jidlu.
Tyto nezadouci ucinky se nejcastéji objevuji v uvodu lécby piipravkem Metformin Sandoz.
Pomuize, pokud si davku rozvrhnete na cely den a budete Metformin Sandoz uzivat béhem jidla
nebo bezprostiedné po jidle. Pokud prFiznaky neustoupi, prestaiite Metformin Sandoz
uZivat a informujte svého lékare.

zmény chuti.

snizena nebo nizka hladina vitaminu B12 v krvi (pfiznaky mohou zahrnovat extrémni unavu
(tinava), bolestivy a Cerveny jazyk (glositida), bolest a jehlicky (parestézie) nebo bledou ¢i Zlutou
kazi). Vas 1ékat vam muze zafidit nekterd vySetieni, aby zjistil pfi¢inu Vasich ptiznakd, protoze
nekteré z nich mohou byt zpiisobeny také cukrovkou nebo jinymi nesouvisejicimi zdravotnimi
problémy.

Casté neZadouci i¢inky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientii)
[ ]
L

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii)

o laktatova aciddza. Jedna se o velmi vzacny, ale zavazny nezadouci Gcinek, zejména pokud Vase
ledviny nepracuji spravné. Ptiznaky laktatové acidozy jsou nespecifické (viz bod Upozornéni a
opatteni).

e zmény hodnot v testech funkce jater nebo hepatitida (zanét jater, muze zpdsobit Unavu, ztratu
chuti k jidlu, véhovy ubytek, s projevy zezloutnuti kiize nebo bélma oc¢i nebo bez nich). Jestlize
se u Vas tyto pfiznaky projevi, prestaiite Metformin Sandoz uZivat a informujte svého Iékare.

e kozni reakce jako zarudnuti kiize (erytém), svédéni nebo svédiva vyrazka (kopiivka).

Déti a dospivajici
Omezené Gdaje u déti a dospivajicich ukazaly, Ze nezadouci ¢inky byly svoji povahou a zavaznosti
podobné tém, které byly pozorovany u dospélych.

Hlaseni nezZadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
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Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlésit také pifimo na adresu:

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

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

Nahl&senim nezadoucich U¢inkGi muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Metformin Sandoz uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Pokud je piipravkem Metformin Sandoz 1éCeno ditg, je
doporuceno, aby na uzivani tohoto Ié¢ku dohlizeli rodi¢e/pecovatelé.

Tento 1éc¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, blistru ¢i lahvicce za
» EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Metformin Sandoz obsahuje

Léciva latka je metformin-hydrochlorid.

Jedna potahovana tableta obsahuje 1000 mg metformin-hydrochloridu, coZz odpovida 780 mg
metforminu.

Pomocné latky jsou:

Povidon K90, magnesium-stearat, hypromelosa, makrogol 4000 a barvivo oxid titani¢ity (E171).

Jak Metformin Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni

Metformin Sandoz jsou bilé, ovalné potahované tablety s pulici ryhou a s vyrazenym oznacenim
»M 1G* na jedné stran¢ a ploché na druhé strané.
Tablety jsou dodavany:
e v PVC/Al blistrech v baleni 20, 30, 60, 90, 120, 180 a 300 tablet.
o v plastovych HDPE lahvickach s LDPE uzavérem nebo PP uzavérem a vysousedlem v baleni
100 a 200 tablet.

Rozméry: ptiblizn€ 19 mm x 10 mm.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci 5
Sandoz s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko
LEK S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow, Polsko

LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polsko

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Némecko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lécivy pripravek je v Clenskych statech Evropského hospodarského prostoru (Severnim Irsku)
registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika

Italie
Portugalsko

Spojené Kralovstvi
(Severni Irsko):

Rakousko
Bulharsko

Kypr
Estonsko
Spanélsko

Francie
Mad’arsko
Island
Nizozemsko

Norsko
Polsko
Svédsko
Slovinsko
Slovensko

Metformin Sandoz
METFORMINA HEXAL
METFORMINA SANDOZ 1000 MG COMPRIMIDOS REVESTIDOS

METFORMIN 1000MG TABLETS

Meglucon Sandoz 1000 mg - Filmtabletten

MermokoH 1000 mg dunMupanu TabneTku

(Meglucon 1000 mg film-coated tablets)

Metformin Sandoz 1000 mg

Metformin Sandoz

Metformina Sandoz 1000 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

METFORMINE SANDOZ 1000 mg, comprimé pelliculé sécable
Metformin Sandoz 1000 mg filmtabletta

Metformin Sandoz 1000 mg filmuhtidadar toflur

METFORMINE HCL SANDOZ 1000 MG, FILMOMHULDE
TABLETTEN

Metformin Sandoz

Etform

Metformin Sandoz 1000 mg filmdragerad tablett

Metformin Lek 1000 mg filmsko oblozene tablete

Metformin Sandoz 1000 mg filmom obalené tablety

Tato pf¥ibalova informace byla naposledy revidovana: 14. 9. 2023



