UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A OBALU

KRABICKA (BLISTR A LAHVICKA)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Metformin Viatris 500 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Metformin Viatris 750 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Metformin Viatris 1000 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

metformin-hydrochlorid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliovanim obsahuje 500 mg metformin-hydrochloridu odpovidajicich
389,926 mg metforminu.
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliovanim obsahuje 750 mg metformin-hydrochloridu odpovidajicich
584,890 mg metforminu.
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 1000 mg metformin-hydrochloridu odpovidajicich
779,853 mg metforminu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tablety s prodlouzenym uvoliovanim

Blistr:

30 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
60 tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim
90 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
100 tablet s prodlouzenym uvolhovanim

Lahvicka:
100 tablet s prodlouzenym uvolhovanim

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Tablety spolknéte celé a zapijte je sklenici vody. Tablety nezvykejte, nedélte ani nedrt'te.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZélVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci a vénujte zv1astni pozornost informacim o laktatové
acidoze v bode¢ 2.



8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, Dublin

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

Metformin Viatris 500 mg tablety s prodlouzenym uvolnovanim Reg. ¢.: 18/544/20-C
Metformin Viatris 750 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim Reg. ¢.: 18/545/20-C
Metformin Viatris 1000 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim Reg. ¢.: 18/546/20-C

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky piedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

metformin viatris 500 mg
metformin viatris 750 mg
metformin viatris 1000 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A OBALU

LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Metformin Viatris 500 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Metformin Viatris 750 mg tablety s prodlouzenym uvolnovanim
Metformin Viatris 1000 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

metformin-hydrochlorid

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 500 mg metformin-hydrochloridu odpovidajicich
389,926 mg metforminu.
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 750 mg metformin-hydrochloridu odpovidajicich
584,890 mg metforminu.
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 1000 mg metformin-hydrochloridu odpovidajicich
779,853 mg metforminu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim

100 tablet s prodlouZenym uvoliiovanim

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Tablety spolknéte celé a zapijte je sklenici vody. Tablety nezvykejte, nedélte ani nedrt'te.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci a vénujte zvlastni pozornost informacim o laktatové
acidoze v bod¢ 2.

8. POUZITELNOST

EXP



9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€kéarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, Dublin

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Metformin Viatris 500 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim Reg. ¢.: 18/544/20-C
Metformin Viatris 750 mg tablety s prodlouzenym uvolnovanim Reg. ¢.: 18/545/20-C
Metformin Viatris 1000 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim Reg. ¢.: 18/546/20-C

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




MINIMALNI PDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Metformin Viatris 500 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Metformin Viatris 750 mg tablety s prodlouzenym uvolnovanim
Metformin Viatris 1000 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

metformin-hydrochlorid

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Viatris Limited

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE




