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Metodicky pokyn pre distribuéné spoloénosti, lekarne, zdravotnicke zariadenia a pacientov
Vazeny obchodny partner,

drzitel rozhodnutia o registracii lieku: Worwag Pharma GmbH & Co. KG, Flugfeld-Allee 24, 71034
Boblingen, Nemecko zastupeny v Slovenskej republike Wérwag Pharma Slovensko s.r.o.
Ivanska cesta 30/B, 821 04 Bratislava, Vas informuje o stiahnuti lieku Metfogamma 500 mg

z urovne distribuénych spolocnosti, lekarni, zdravotnickych zariadeni az do trovne od
pacientov.

1. Identifikacia lieku a dotknutna Sarza

Nazov: Metfogamma 500 tbl obd 120x500 mg (blis.PVC/AL)
Koéd SUKL: 33922

Sarza: 307122

2. Strucna charakteristika lieku

Metfogamma 500 obsahuje metformin, lieCivo na lieCbu cukrovky (diabetes). Patri do skupiny
lieCiv, ktoré sa nazyvaju biguanidy.

Pri cukrovke telo nie je schopné vytvarat dostato¢né mnozstvo inzulinu alebo nevie spravne
vyuzivat uz vytvoreny inzulin. To sp6sobuje vysoku hladinu glukézy v krvi. Metfogamma 500
pomaha znizit hladinu glukozy v krvi ¢o najbliz§ie k normalnym hodnotam.

Metfogamma 500 sa pouziva na lieCbu pacientov trpiacich cukrovkou 2. typu (tiez nazyvana od
inzulinu nezavisla cukrovka), u ktorych diétne opatrenia a cvi¢enie nestacia na udrzanie
normalnej hladiny glukézy v krvi. PouZiva sa najma u pacientov s nadvahou.

3. Stru€ny popis nedostatku v kvalite lieku

Metfogamma 120 x 500 mg, Sarza 307122, exp. 11/26 bola ¢iastocne zabalena do krabiCiek pre
Metfogammu 120 x 850 mg, no Sarza na baleni je prislusna k 500 mg Metfogamme, tieZz exp a PC
kéd. Predstavuje bezprostredné riziko poddavkovania pre pacientov.

4. Pokyny pre distribu¢né spoloénosti, lekdrne, zdravotnicke zariadenia a pacientov

Distribu¢éné spolo¢nosti

Distribu¢né spolo¢nosti s okamzitou platnostou zablokuju predaj vy$Sie uvedenej Sarze lieku zo
svojich skladov.

Distributor je povinny informovat svojich odberatelov (ostatné distribu¢né spolo¢nosti, lekarne,
relevantné zdravotnicke pracoviska).

Distribu¢na spolo¢nost zablokované zasoby spolu so stiahnutymi zdsobami z lekarni vrati na
sklad Worwag Pharma Slovensko s. r. o. v distribu¢nej spolo¢nosti Phoenix —do 13. 06. 2024.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia

Lekarne a zdravotnicke zariadenia s okamzitou platnostou zastavia vydaj vySSie uvedenej Sarze
lieku pacientom.

Lekarne musia vratit lieky na distribu¢ny sklad —do 07. 06. 2024.



Pacienti

Pacienti, ktori dostali v lekarni na recept liek Metfogamma 850 tbl obd 120x500 mg, Sarza
307122, Exp. 11 2026, maju liek vratit do ktorejkolvek najblizSej lekarne, kde im bude vymeneny
za bezchybné balenie a to aj v pripade, Ze balenie je uz otvorené alebo uz nemaju k dispozicii
pokladni¢ny blok.

Po tomto termine nebude mozné kompenzovat vrateny liek.
S Uctou,

PharmDr. Jana KupcCova

Local Quality Manager Slovakia

Mobil: +421 905 463 683

Email: jana.kupcova@woerwagpharma.sk
Worwag Pharma Slovensko s.r.o.
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