DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

06.10.2025

METFORMIN TEVA XR 750MG TBL PRO 60 kéd SUKL 0226987, 3arze 5250480 (exp. 03/2028)
METFORMIN TEVA XR 750MG TBL PRO 60 kéd SUKL 0226987, 3arze 5250479 (exp. 03/2028)
METFORMIN TEVA XR 1000MG TBL PRO 60 kéd SUKL 0226989, sarie 5250478 (exp. 03/2028)
METFORMIN TEVA XR 1000MG TBL PRO 60 Il kéd SUKL 0226989, 3arze 5250477 (exp. 03/2028)

V pribalové informaci nejsou implementovany bezpecnostni zmény

Vazend pani doktorko, vaZzeny pane doktore, vazend pani magistro, vazeny pane magistie, vazeni

zdravotnicti pracovnici,

Drizitel rozhodnuti o registraci spolecnost Teva B.V., Haarlem, Nizozemsko, ve spolupraci se Statnim Ustavem

pro kontrolu |éCiv by Vas rad informoval o zavadé v jakosti u IéCivych pripravk( Metformin Teva XR.

Shrnuti problematiky

V pribalovém letaku vloZzeném v baleni vySe uvedenych Sarzi IéCivého pripravku Metformin Teva XR
nebyla zaimplementovana bezpecnostni zména. Tato zdvada nepredstavuje ohrozZeni Zivota nebo
zdravi osob.

V kapitole 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Metformin Teva XR uZivat, chybi
nasledujici informace:

V niZe uvedenych situacich neprodlené poZddejte lékare o dalsi pokyny:

- Jestlize je znamo, ze mate geneticky dédicné onemocnéni ovliviiujici mitochondrie (¢asti bunék,
které v nich vytvafi energii), jako je syndrom MELAS (mitochondridlni encefalopatie, myopatie,
laktatova acidéza a epizody podobné cévni mozkové prihodé) nebo po materské linii dédi¢na
cukrovka a hluchota (MIDD).

- Jestlize budete mit néktery z téchto priznakd, kdyz zacnete uzivat metformin: zachvat, zhorsené
poznavaci schopnosti, problémy s pohyby téla, pfiznaky poukazujici na poskozeni nervl (napft.
bolest nebo necitlivost), migrénu a hluchotu.

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

Aktudlni verze pribalové informace v€etné uvedenych zmén je k dispozici v elektronické verzi na
webovych strankach SUKL pod nasledujicim odkazem (ptibalova informace je totoind pro viechny
dotéené kody SUKL):

https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/leciva/0226987

Obalové komponenty s vySe uvedenou registracni zménou byly jiz ptipraveny do vyroby a budou

pouZity pro nasledujici vyrobu.
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Kontaktni tudaje drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo pozadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:

7 Digitalné podepsal

M d rketa Markéta Pokorna
7 Datum: 2025.10.06
Pokorna 08:49:48 +02'00"

Ing. Markéta Pokorna

Quality Assurance Specialist
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
e-mail: ga.czprg@teva.cz

tel: +420 606 618 288
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