RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Metfogamma 850, 850 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tablett sisaldab 850 mg metformiinvesinikkloriidi, mis vastab 663 mg metformiinile.
INN. Metforminum.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Ohukese poliimeerikattega tablett.

Valged piklikud poolitusjoonega Shukese poliimeerikattega tabletid. Poolitusjoon on mdeldud
murdmise kergendamiseks, et lihtsustada neelamist, mitte vordseteks annusteks jagamiseks.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1. Niidustused

II tiitipi diabeedi ravi, eelkdige tilekaalulistel patsientidel, kellel ainult dieedi ja fiiiisilise koormusega

ei saavutata piisavat kontrolli vere gliikoosisisalduse iile.

- Taiskasvanutel voib metformiini kasutada monoteraapiana, kombinatsioonis teiste suukaudsete
diabeedivastaste ravimite vdi insuliiniga.

- Ule 10-aastastel lastel ja noorukitel voib metformiini kasutada monoteraapiana voi
kombinatsioonis insuliiniga.

Ulekaalulistel II tiiiipi diabeediga tidiskasvanud patsientidel, kellel on metformiini kasutatud
esmavaliku ravimina dieetravi ebaefektiivsuse korral, on tdheldatud diabeedi tiisistuste vdhenemist (vt
16ik 5.1).

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Taiskasvanud:

Monoteraapiana voi kombineeritult teiste suukaudsete antidiabeetiliste ravimitega

- Uldiselt on algannus 500 mg v&i 850 mg 2...3 korda 66péevas, manustatuna soogi ajal voi pirast
s60ki. 10...15 pédeva pérast ravi algust tuleb annust vastavalt veresuhkru tasemele kohandada.
Annuse aeglane suurendamine vdib parandada gastrointestinaalset taluvust.
Metformiini maksimaalne lubatud annus on 3 g 66pédevas, jagatuna kolmeks annuseks.

- Kui toimub iileminek teiselt suukaudselt antidiabeetiliselt ravimilt metformiinvesinikkloriidile, siis
on vajalik eelnev ravi katkestada ja asendada tilalpool mainitud metformiini annusega.

Kombinatsioonis insuliiniga

Metformiini ja insuliini vdib kasutada koos, et saavutada paremat kontrolli veresuhkru taseme iile.
Standardne algannus on 500 mg vdi 850 mg 2...3 korda 66pédevas ja insuliini annus sdltub mdddetud
veresuhkru véirtustest.



Eakad patsiendid
Kuna eakatel patsientidel on neerufunktsioon sageli kahjustunud, peab metformiini annust kohandama

vastavalt neerufunktsiooni niitajatele. Seetdttu on vajalik regulaarne neerufunktsiooni hindamine (vt
161k 4.4).

Lapsed

Monoteraapiana ja kombinatsioonis insuliiniga:

- Ravimit vdib kasutada noorukitel ja lastel alates 10. eluaastast.

- Uldiselt on algannus iiks 500 mg v&i 850 mg metformiinvesinikkloriidi Shukese poliimeerikattega
tablett iiks kord 60pdevas, manustatuna s66gi ajal vdi parast sooki.

10...15 péeva pérast ravi algust tuleb annust kohandada vastavalt veresuhkru tasemele. Annuse
aeglane suurendamine v3ib parandada gastrointestinaalset taluvust. Maksimaalne lubatud annuson 2 g
metformiini 66pdevas, jagatuna 2 v3i 3 annuseks.

Manustamisviis
Metfogamma 500 manustatakse suukaudselt ning seda voib votta s66gi ajal voi pérast sooki.

4.3 Vastuniidustused

- Ulitundlikkus toimeaine voi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
- Diabeetiline ketoatsidoos, diabeetiline prekooma.
- Neerupuudulikkus v&i neerufunktsiooni kahjustus (kreatiniini kliirens <60 ml/min).
- Agedad seisundid, mis vdivad m&jutada neerufunktsiooni, nt:
- dehiidratsioon,
- raske infektsioon,
- Sokk,
- joodi sisaldavate kontrastainete veenisisene manustamine (vt 16ik 4.4 ).
- Age voi krooniline haigus, mis v&ib pdhjustada koe hiipoksiat, nagu:
- siidame- v&i hingamispuudulikkus,
- hiljuti labipdetud miiokardiinfarkt,
- Sokk.
- Maksapuudulikkus, dge alkoholimiirgitus, alkoholism.
- Imetamine.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Laktatsidoos

Laktatsidoos on harv, kuid tdsine metaboolne komplikatsioon (kdrge suremus varase ravi
puudumisel), mis vdib tekkida metformiini kuhjumisel. Teadaolevad laktatsidoosi juhud
metformiinravil olevatel patsientidel ilmnesid eelkdige markimisvédrse neerupuudulikkusega
diabeetilistel patsientidel. Laktatsidoosi tekkimise vdimalust peab ja saab vihendada, m&jutades ka
teisi riskifaktoreid (nt halvasti kontrollitud diabeet, ketoos, paastumine, iileméérane alkoholi
tarvitamine, maksapuudulikkus ja mistahes hiipoksiaga seotud seisundid).

Diagnoos:
Laktatsidoosi ohtu tuleb arvestada kui esinevad mittespetsiifilised siimptomid nagu lihaskrambid koos
seedehdiretega, nagu kdhuvalu ja raske asteenia.

Laktatsidoosi iseloomustab atsidootiline diispnoe koos kdhu kaebustega ja hiipotermiale jargnev
kooma. Laboratoorne diagnostika pShineb vere pH langusel, plasma laktaadi vaértusel > 5 mmol/I
ning suurenenud anioonivaegusel ja laktaadi/piiruvaadi suhtel. Kui kahtlustatakse metaboolset
atsidoosi, peab metformiini ravi Idpetama ja patsiendi otsekohe hospitaliseerima (vt 151k 4.9).




Neerufunktsioon
Et metformiin eritub neerude kaudu, tuleb enne ravi algust ja pérast seda regulaarselt méaérata
kreatiniini kliirensit (selle saab arvutada seerumi kreatiniinisisaldusest Cockcrofti-Gaulti valemi abil):
- vidhemalt iiks kord aastas normaalse neerufunktsiooniga patsientidel,
- vidhemalt 2...4 korda aastas patsientidel, kelle kreatiniini kliirens on normi alumisel piiril ning
eakatel patsientidel.

Neerufunktsiooni kahjustus esineb eakatel sageli ja on asiimptomaatiline.
Erilist ettevaatust tuleb rakendada situatsioonides, kus neerufunktsioon véib halveneda (nt
antihtipertensiivse v3i diureetikumravi vdi MSPV A-ravi alguses).

Joodi sisaldavate kontrastainete manustamine

Radioloogilistes uuringutes kasutatavad joodi sisaldavad intravaskulaarsed ained vdivad viia
neerupuudulikkuse tekkeni. See v3ib pohjustada metformiini kuhjumise ning soodustada laktatsidoosi
teket. Metformiinravi tuleb katkestada enne uuringut vdi uuringu ajal. Seda ei tohi alustada uuesti enne
48 tunni mé6dumist ning alles siis, kui neerutalitlust on uuesti hinnatud ja see on normaalne (vt 16ik
4.5).

Kirurgia

Metformiinravi tuleb katkestada 48 tundi enne elektiivseid operatsioone, mille puhul kasutatakse iild-,
spinaal- vdi epiduraalanesteesiat. Ravi ei tohi alustada mitte varem kui 48 tundi pérast operatsiooni vdi
parast suukaudse toitmise jatkamist ja ainult normaalse neerutalitluse korral.

Eelpuberteediealised lapsed

Enne ravi alustamist metformiiniga peab I tiilibi suhkurtdve diagnoos olema kinnitatud.

Uhe-aastase kestusega kontrollitud kliiniliste uuringute kiigus ei tiheldatud metformiini m&ju kasvule
ja puberteedile, kuid pikaajalised andmed nende konkreetsete punktide osas ei ole kéttesaadavad.
Seetdttu tuleb metformiiniga ravitavaid lapsi, eriti eelpuberteediealisi lapsi, hoolikalt jalgida.

Lapsed vanuses 10...12 aastat

Laste ja noorukitega labi viidud kontrollitud kliinilistes uuringutes oli kaasatud vaid 15 isikut vanuses
10...12 aastat. Kuigi metformiini efektiivsus ja ohutus alla 12-aastastel lastel ei erinenud
efektiivsusest ja ohutusest vanematel lastel, on lastele vanuses 10...12 aastat soovitatav ravimit
mdérata ettevaatusega.

Teised ettevaatusabindud

- Kaik patsiendid peavad jatkama oma dieedi jalgimist ja kindlustama, et siisivesikute jaotumine
oopieva likes oleks vastav. Ulekaalulised patsiendid peavad jitkama madala kalorsusega dieeti.

- Regulaarselt peavad olema l4bi viidud laboratoorsed analiiiisid diabeedi monitooringuks.

- Metformiin iiksinda ei tekita hiipogliikeemiat. Siiski on ndutav ettevaatus, kui seda kasutatakse
kombinatsioonis insuliini vdi suukaudsete diabeedivastaste ravimitega (nt sulfoniiiiluuread
voigliniidid).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mittesoovitatavad kombinatsioonid

Alkohol

Ageda alkoholimiirgituse korral on suurenenud laktatsidoosi tekke risk, eriti kui samaaegselt esineb:
- paastumine v&i alatoitumus,

- maksapuudulikkus.

Viltida tuleb alkohoolsete jookide kasutamist ja alkoholi sisaldavaid ravimeid.

Joodi sisaldavad kontrastained
Veeni manustatavate joodi sisaldavate kontrastainete kasutamine v&ib viia neerupuudulikkuseni, mis
viib metformiini kuhjumiseni ja laktatsidoosi tekke riski suurenemiseni. Metformiini ei tohi vdtta enne




protseduuri, selle ajal ja 48 tunni jooksul pérast uuringut. Metformiinravi vdib uuesti alustada alles
parast seda, kui neerufunktsiooni on uuesti hinnatud ja see on normaalne (vt 15ik 4.4).

Kombinatsioonid, mis nouavad kasutamisel ettevaatust

Sisemise hiipergliikeemilise aktiivsusega ravimid (nt gliikokortikoidid (siisteemselt voi lokaalselt
manustatavad) ja stimpatomimeetikumid):

Vajalik vdib olla sagedasem vere gliikoosisisalduse maddramine, eriti ravi algul. Vajadusel tuleb
metformiini annust ravi jooksul kohandada teiste kasutatavate ravimitega.

Diureetikumid, eeskditt lingudiureetikumid.
Voivad suurendada laktatsidoosi riski, sest véivad vihendada neerufunktsiooni.

Angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE) inhibiitorid:
AKE inhibiitorid v&ivad pohjustada veresuhkrutaseme languse. SeetSttu voib metformiini annuse
kohandamine olla vajalik selliste ravimite kasutamise alguses voi 15petamisel.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Kontrollimatu suhkurtdbi raseduse ajal (gestatsiooniline v&i piisiv) on seotud kaasasiindinud
véadrarendite ja suurenenud perinataalse suremuse riskiga.

Piiratud andmed metformiini kasutamise kohta rasedatel naistel ei viita kaasasiindinud véérarendite
riski tdusule. Loomkatsetes ei ilmne kahjulikku toimet rasedusele, embriio vdi loote arengule,
siinnitusele v3i postnataalsele arengule (vt 161k 5.3).

Kui patsient planeerib rasedust v&i on juba rase, ei soovitata suhkurtdbe ravida metformiiniga, vaid
tuleb kasutada insuliini vere gliikoosisisalduse hoidmiseks voimalikult lihedal normaalsele, et
vidhendada loote védrarendite riski.

Imetamine

Metformiin eritub inimese rinnapiima. Ravitud emade rinnapiima saavatel vastsiindinutel/imikutel
metformiini kdrvaltoimeid ei tdheldatud. Et kéttesaadaval on ainult piiratud andmed, ei soovitata siiski
ravi ajal metformiiniga imetada. Tuleb otsustada, kas katkestada imetamine, arvestades imetamise
kasu ja vdimalikku riski kdrvaltoimete tekkeks lapsel.

Fertiilsus

Metformiini manustamine annustes kuni 600/mg/kg/66pédevas ei mdjutanud isaste ega emaste rottide
fertiilsust. Kehapindalade vordlemisel on see annus on ligikaudu kolmekordne maksimaalne
inimestele soovitatud annus.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Monoteraapia Metfogamma 850°ga ei pohjusta hiipogliikeemiat ja seepidrast ei oma see mingit toimet
autojuhtimise vdi masinate késitsemise vdimele. Siiski, kui metformiini kasutatakse kombinatsioonis
teiste antidiabeetiliste ravimitega (sulfoniitiluuread, insuliin, repagliniid), peab patsient olema
informeeritud vdimalikust hiipogliikeemia riskist.

4.8 Korvaltoimed

Ravi alustamisel on kdige sagedamini esinevateks kdrvaltoimeteks iiveldus, oksendamine,
k&hulahtisus, kdhuvalu ja isukaotus, mis enamikul juhtudest mééduvad iseeneslikult. Nende
kdrvaltoimete valtimiseks on soovitatav metformiini vStta 2 voi 3 annusena péevas ning annuseid
aeglaselt tosta.

Kliinilistes uuringutes ilmnenud v3i spontaanselt teatatud kdrvaltoimed on toodud tabelis allpool.
Nende esinemissagedus on defineeritud jargmise konventsiooni kohaselt:

sage (>1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100); harv (>1/10 000 kuni <1/1000); véiga harv:
(<1/10 000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).



Igas esinemissageduse rithmas on kdrvaltoimed esitatud tdsiduse vihenemise jérjekorras.

Ainevahetus- ja toitumishéired

Viiga harv:

- Laktatsidoos (vt 16ik 4.4).

- Vitamiin B12 imendumise vdhenemine ja taseme langus seerumis metformiinvesinikkloriidi
pikaajalisel kasutamisel. Patsientidel, kellel esineb megaloblastiline aneemia, on soovitatav arvestada
sellise etioloogia vdimalusega.

Nérvisiisteemi hédired
Sage: Maitsetundlikkuse héired.

Seedetrakti hdired

Viga sage: Seedetrakti hiired, nagu iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kdhuvalu ja s66giisu kadu.
Need kdrvaltoimed esinevad kdige sagedamini ravi alustamisel ja enamikul juhtudel lahenevad
spontaanselt. Nende drahoidmiseks on soovitatav, et metformiini vietakse 2 vdi 3 korda 66paevas
s60gi ajal vai pdrast s60ki. Annuse aeglane suurendamine v3ib samuti parandada seedetrakti poolset
taluvust.

Maksa ja sapiteede héired
Teadmata: Uksikud teated hepatiidi vdi maksafunktsiooni analiiiiside korvalekallete kohta, mis
lahenesid parast metformiinvesinikkloriidi manustamise katkestamist.

Nabha ja nahaaluskoe kahjustused
Viga harv: Nahareaktsioonid nagu eriiteem, kihelus, urtikaaria.

Lapsed
Avaldatud turuletulekujirgsete andmete jérgi ning piiratud pediaatrilise populatsiooniga (vanuses

10...16 aastat, said ravi 1 aasta jooksul) 14bi viidud kontrollitud kliiniliste uuringute jooksul teatatud
kdrvaltoimed olid iseloomult ja raskuselt samasugused kui tdiskasvanutel.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine
Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka péarast ravimi miitigiloa véljastamist.See

voimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9. Uleannustamine

Isegi kuni 85 g metformiini annustega ei ole hiipogliikeemiat tiheldatud, kuigi laktatsidoosi on
sellistes olukordades esinenud. Metformiini suur iileannus vdi kaasnevad riskitegurid v&ivad viia
laktatsidoosini. Laktatsidoos on erakorraline juhtum, mida tuleb ravida haiglas. Kdige efektiivsem
ravimeetod laktaadi ja metformiini eemaldamiseks organismist on hemodialiiiis.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Peroraalsed vere gliikoosisisaldust vihendavad ained, biguaniidid
ATC-kood: A10BA02

Toimemehhanism

Metformiin on antihiipergliikeemilise toimega biguaniid, mis langetab nii basaalset kui s66gijargset
plasma gliitkoositaset. See ei stimuleeri insuliini sekretsiooni ja seepirast ei pdhjusta hiipogliikeemiat.




Metformiin voib avaldada toimet kolme erineva mehhanismi kaudu:

1) redutseerib maksasisest glitkoosi produktsiooni inhibeerides glitkkoneogeneesi ja gliikogenoliiiisi;
2) tostab insuliini tundlikkust lihastes, parandades perifeerset glitkoosi tagasihaaret ja kasutamist;
3) pérsib glitkoosi imendumist soolestikust.

Metformiin stimuleerib gliikkogeeni rakusisest siinteesi, mdjutades gliikkogeeni siintetaasi.
Metformiin parandab k&igi membraanitiitipide gliikoosi transporterite (GLUT) transpordivdimet.

Farmakodiinaamilised toimed

Metformiinil on inimorganismile lisaks veresuhkru tasemele mojutamisele ka veel sellest sdltumatu
positiivne toime rasvade ainevahetusele. Seda on ndidatud kontrollitud keskmistes ja pikemaajalistes
kliinilistes uuringutes. Metformiin langetab tildkolesterooli, LDL kolesterooli ja trigliitseriidide taset.

Kliiniline efektiivsus.:
Prospektiivne randomiseeritud uuring (UKPDS) on ndidanud pikaajalist efektiivsust veresuhkru
taseme kontrollile II tiitipi diabeediga tdiskasvanud patsientidel.

Metformiini ravitulemuste analiiiisimine iilekaalulistel patsientidel (parast dieetravi ebadnnestumist)

niitas:

- diabeedi komplikatsioonide absoluutse riski olulist vihenemist metformiini grupis (29,8 juhtu
1000 patsiendiaasta kohta), vorreldes ainult dieediga (43,3 juhtu 1000 patsiendiaasta kohta ), p =
0,0023 ja vorreldes kombineeritud sulfoniitiluurea grupi ja insuliini monoteraapia grupiga (40,1
juhtu 1000 patsiendiaasta kohta), p = 0,0034.

- diabeediga seotud surmajuhtude absoluutse riski olulist langust: metformiinil 7,5 juhtu 1000
patsiendiaasta kohta, ainult dieediga 12,7 juhtu 1000 patsiendiaasta kohta, p =0,017.

- uldsuremuse absoluutse riski olulist vihenemist: metformiinil 13,5 juhtu 1000 patsiendiaasta
kohta, vorreldes ainult dieediga 20,6 juhtu 1000 patsiendiaasta kohta (p = 0,011) ning
kombineeritud sulfoniiiiluurea ja insuliini monoteraapia grupi 18,9 juhuga 1000 patsiendiaasta
kohta (p = 0,021).

- miiokardiinfarkti absoluutse riski méarkimisvaarset langust: metformiiniga 11 juhtu 1000
patsiendiaasta kohta, ainult dieediga 18 juhtu 1000 patsiendiaasta kohta (p = 0,01).

Metformiini kasutamisel tdiendava ravimina kombinatsioonis sulfoniiiiluurea preparaatidega ei
tdheldatud kliinilist kasu.

I tiitipi diabeediga patsientidel on metformiini kombinatsioonis insuliiniga kasutatud iiksikutel
patsientidel, kuid selle kombinatsiooni kliinilist tShusust ei ole formaalselt tdestatud.

Lapsed
Kontrollitud kliinilised uuringud piiratud arvul patsientidel vanuses 10...16 aastat, keda raviti 1 aasta

jooksul niitasid samasugust toimet veresuhkrutaseme véirtustele, kui on ndidatud tdiskasvanutel.
5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Pérast suukaudset metformiini manustamist saavutatakse maksimaalne kontsentratsioon (T ax)
vereplasmas 2,5 tunniga. Absoluutne biosaadavus 500 mg vdi 850 mg metformiini tableti puhul on
tervetel isikutel umbes 50...60%. Pirast suukaudset manustamist on roojast leitud imendumata
fraktsioon 20...30%.

Suukaudsel manustamisel on metformiini imendumine kiillastuv ja mittetédielik. Arvatakse, et
metformiini imendumine on mittelineaarne.

Kasutades soovitatud annuseid ja tavapéraseid annustamisintervalle saavutatakse plasma
piisikontsentratsioon 24...48 tunniga ja tavaliselt jadb see alla 1 pg/ml. Kontrollitud kliinilistes
uuringutes ei tdusnud metformiini maksimaalne kontsentratsioon plasmas (C,,,) lile 4 pg/ml, isegi
maksimaalsete annuste korral. Toit vihendab metformiini imendumise mééra ja likkkab imendumist



veidi edasi. 850 mg annuse manustamise jérgselt oli plasma maksimaalne kontsentratsioon 40%
madalam, AUC (kontsentratsioonikdvera alune pindala) 25% véiksem ja maksimaalse
plasmakontsentratsiooni saavutamiseks vajalik aeg 35 minuti vorra pikem.

Nende tulemuste kliiniline téhtsus ei ole teada.

Jaotumine

Seondumine plasmavalkudega on ebaoluline. Metformiin jaotub eriitrotsiiiitide vahel. Maksimaalne
kontsentratsioon veres on madalam kui plasmas ja saavutatakse umbes samal ajal. Jaotumises
esindavad eriitrotsiiiidid kdige tdendolisemalt teisest osa. Keskmine jaotusruumala (V) on vahemikus
63...276 liitrit.

Biotransformatsioon
Metformiin eritub muutumatul kujul uriiniga. Inimesel ei ole metaboliite identifitseeritud.

Eritumine

Metformiini renaalne kliirens on > 400 ml/min, viidates ekskretsioonile glomerulaarse filtratsiooni ja
tubulaarse sekretsiooni kaudu. Suukaudse manustamise jérel on terminaalse eliminatsiooni
poolviirtusaeg ligikaudu 6,5 tundi. Neerufunktsiooni kahjustuse korral on renaalne kliirens
aeglustunud vastavalt kreatiniini kliirensile ja selle eliminatsiooni poolvéértusaja pikenemisele, viies
metformiini taseme tdusule plasmas.

Lapsed
Uksikannuse uuring: Parast metformiini 500 mg iiksikannuse manustamist pediaatrilistele

patsientidele esinesid sarnased farmakokineetilised omadused, nagu ilmnesid tervetel tdiskasvanutel.
Korduva annuse uuring: pérast korduvaid 500 mg metformiini annuseid 2 korda 66pdevas 7 pdeva
jooksul vihenesid maksimaalne plasmakontsentratsioon (C,,,y) ja slisteemne ekspositsioon (AUC)
lastel vastavalt umbes 33% ja 40%, vorreldes diabeeti pddevate tdiskasvanutega, kellele manustati 500
mg annuseid 2 korda 66péevas 14 pieva jooksul. Kuna annus on individuaalselt tiitritud glitkeemilise
kontrolli pShjal, on see kliiniliselt véiheoluline.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, kroonilise toksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse ja
reproduktsioonitoksilisuse prekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Povidoon K25, hiipromelloos, titaandioksiid (E171), magneesiumstearaat (Ph. Eur.), makrogool 6000.
6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

5 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravim ei vaja sidilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu



Pakendid, mis sisaldavad 30 dhukese poliimeerikattega tabletti
Pakendid, mis sisaldavad 120 dhukese poliimeerikattega tabletti.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hiivitamiseks ja kiisitlemiseks
Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

Worwag Pharma GmbH & Co. KG

Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER

490805

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

26.08.2005/29.06.2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud detsembris 2014



