fIACTOBKA 3A MALMEHTA i
AVANDAMET film-coated tablets
ABAHLAMET dunmupasm TabneTtkn

rosiglitazone 1 mg/metformin hydrochloride 500 myg

Mosis, npoueTeTe BHAMAaTENHO Ta3n NUCTOBKE, Npeaw Aa 3arovHeTe Aa rnpuemare

FICKapCTBOTO.

- Maseve nucroskarta. Moxe aa ce HanoXu Aa s npovyerete OTHOBO.

- AKo MaTe JOMbIHUTENHY BLNPOCKY, MONA HOCHLEETBANTE Ce ¢ BallMs nexap.

- Tosa nexapcTeo e npeANUCaHo MYHO 3a Bac. Hukora He ro NpeoTCTLENBaATE Ha gpyr
4YOBEK. TO MOXE Aa My HaBpeau, AOpU ako HEFOBUTE CUMMTOMMW Ca ChiUnTe WAk
nogobum Ha BalLMTE.

B Tasy nucroBKa:

Kakeo npepacrasnissa AVANDAMET w 3a Kakso ce nanonssa.
Mpepu aa 3anouHeTe npuema Ha AVANDAMET.

Kak ce npuema AVANDAMET.

BL3MOXKHK HEKESaHW NEKapCTREHN peakun.

CuxpaHeHue Ha AVANDAMET

DonbnHuTENHa MHQOpMaLus.

SEUERINES

WmeTto Ha nexkapeTeoTo € Avandamet (AsaHgamet). To e nog copmara Ha dunmmuparn
Tabnetku. Besika TabneTka ceabpixa 1 mg rosiglitazone (poauriintasoH) - nog hopmaTa Ha
maneat 1 500 mg metformin hydrochloride (MeTdhopMMH XMAPOXIOPUA) KaTO NEKapCTBEHN
BellecTBa.

TabnieTknte ChALPKAT ChIUO TaKa 1 CAEAHUTE NOMOLLUHY BElLecTRa:

CobpueBuHa Ha TabreTkara:
HaTpUEB HULLECTEH [NiKonar, xunpomenosa (E464), mukpokpucTanHa Lenyriosa (E460),
flaKkTo3a MoHoxuapar, nosugoH (E1201) n marHesues creapar.

PURAMORBO fiOKpUTUE:
XUNpoMeniosa, TuTaHos avokeug (E171), Makporos v XenT xeneseH okeng (E172).

TNpuTexaren Ha paspeluehueTo 3a ynotpeba: SmithKline Beecham plc, 980 Great West
Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, United Kingdom.

MpovasoguTen: Glaxo Wellcome S.A., Avenida de Extremadura 3, 09400 Aranda de Duero,
Burgos, Spain.

FNpeacraeuten B Busirapusa: GlaxoSmithKline Export Ltd. Codpus 1408, yn. Dumnutsep
Manos, 05i.10.

1.  KAKBO NPELCTABIISIBA W 3A KAKBO CE U3NOJNI3BA AVANDAMET

AVANDAMET e nof doopMaTta Ha XbiTh dunmmpann Tabrnietku. Bepxy TAX € otbenasaxo
"gsk" ot egHaTa cTpaHa v "1/500" oT gpyrarta. TaGneTkuTe ca onakosaHu B BnmcTepy,
cbabpxawm 28, 56 unm 112 dpunmupany TabneTku.

AVANDAMET e aHTUXUNEPTIMKEMUYHO SIEKapCTBO, KOETO CE Npuema fpes yc-ra, ﬁ‘"—-n.,-.,

Msnonasa ce 3a NeyeHne Ha saxaper guader tun Il (MHcynuH HesasuckM). | N
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WHCYNKHBT & eCTECTBEHO BElLeCTBO, NMPOU3BEX/aH0 OT OpraHu3Ma, KOETo KoOHTponupa
HWBOTO Ha KpbBHaTa BY 3axap. [Tomaraikv Ha opranvama Aa usronasa ro-pobpe nHeynuHa,
kolto npouseexna, AVANDAMET niomara sa HamanseaHe Ha KpbBHaTa BU 3axap Kbm
HOPManHOTC HABO.

Mpw naumeHT ¢ HagHOPMEHO Terno nNpogbikuTentata ynorpeba Ha metformin (egHo oT
nekapcrseHuTe BellecTtea Ha AVANDAMET) nomara sa HamansiBaHe Ha pucka ot
YCTIOXKHEHMATA, CBBP3aHn ¢ Anabeta.

AVANDAMET Tpsi6ea fAa 6bAe npunarak CaMOCTOATESHO Vv B KOMBUHaLms cbe
cyrichaHunypeiHn NpoBYKTY, KOUTO ChLUO ca aHTuanabeTHu NekapceTea, KOUTo ¢e npuemar
nipes ycrara (TpoiiHa nepopanHa Tepanis).

2. NPEAN A 3ANOYHETE NMPUENA HA AVANDAMET.
He npuemante AVANDAMET:

- AKO CTe CBpBbXJYyBCTBUTENHM (anepruytn) Kem rosiglitazone; metformin hydrochloride
VNN HAKOSA OT ocTasanuTe cboTask Ha AVANDAMET

AKO vMaTe unm cTe umanm CbpacyHa HeJoCTaTEYHOCT

AKO CKOpO CTE NpEThPiANM MHMAEPKT Ha MUoKapaa Uit UMaTe CepUo3HN
LMPKYNaTOpHN npabnemy, Nk 3aTpyaHeHo aguare

Ako nmate yepHogpobHo 3abonnasaHe

AXo ripuemaTe NpeKoMepHW Konu4ecTaa ankoxos (BCEKWIHEBHO UMY OT BPEME Ha
BpeME)

- Ako umate guabeTHa KeToaumposa (yonoXHeHue Ha anaberta ¢ 6vpsa saryba Ha
TEINO, rageHe WK NoepbLaHE)

- Ako umarte npobrnemn ¢ 6ubpeuuTte

- AKO MMATE TEXKa MHGEKUMA UK CTe gexnapartnpas

- AKO KbpMUTE

- AKO BU MpencTon PEHTTeHOBO N3cTienBaHe C UHXEKTPaHe Ha KoHTpacT (barpusio).
Tpsabea pa cnpete npuema Ha AVANDAMET rio Bpeme Ha W 3a HAKONKO AHKW cnej
npouenypata

Axo Beve npuemare NHCYTVH.

OGEpHeTEe CAEUMUantHo EHMMaHMUE Mo OTHOIIeHWe Ha npuema Ha AVANDAMET:
Mpegw ga sanoyHeTe Aa Npuemarte ToBa NeKapcTBO, KEXEeTe Ha NeKaps:

- aKo Bevye rpuemare HsKakeM Apyr NekapcTsea 3a fieveHne Ha auaber.

- aKo umaTe HsIKOM OT CriefHWUTE CUMITOMU: YYBCTBO Ha BTpUCaHE U ANCKOMMOPT,
TEXKO raeHe Uik noppbluate, 6oskn B kopema, HeobsicHMa 3aryba Ha Terno unu
yyecTeHo auiane. MHOro PsifaKko nauuenTh, npremailin metformin, ca Gunu B
CLCTOSIHME, HapPeYeHo faKTaTHa alunfosa (M3NUWBLK Ha MINeYHa KUCENNHA B KPbLBTA),
FNaBHO MPW NALMEHTK, KOUTO UMaT npobnemu ¢ 6u6peLuTe. AKO UMaTe HAKOW OT Tean
cumriTomK, cnipete aa npuemare AVANDAMET u ce koHcyniTupaiTe HesabaBHo ¢
BaLLWA JieKap.

- aKo nnaHupate ga sabpemeHeere.

- AXO UMaTe ABYCTPaHHO MOTINKACTO3HK AuHKMLM. MNopagy HaunHa ci Ha fencTeue,
IeKapcTBOTO MOXE /1A YBENNYM BEPOATHOCTTa Aa sabpemeHeeTe.

- AKo BY ApefcTon onepalus Nog obiia aHecTesns, MoXe Aa ce HanoXu a crnpete
npuema Ha AVANDAMET 3a HAKONKO AHW NIPEAK ¥ cried npouegypara.

- AKO fipuemarte cyndaHunypesH npogykT 3aegHo ¢ AVANDAMET, Tki KaTo HUBOTO Ha
KpbBHATa BY 3axap MoXe Aa ce NoHWKK (Xxvinornukemns). flexapat Mogxeﬂazﬂamanm

[03aTa Ha npueManus Ot Bac cyridanniypeeH NpoaykT. LR T




- Ako cTe Ha Bb3pacT nos 18 rogunHn. Hama nHdopmaums sa npuriaraHeTo Ha
AVANDAMET nipu nuuanopg 18 roguitba suapact. ChegoBarTento ynotpebarta Ha
NEKapCcTBOTO NMPWY TE3K AaLWEHTI HE Ce NPenopLYBea.

MpuemaHe Ha AVANDAMET c xpaHa ¥ TeYHoCTH:
MpenopbyMTENHO € Aa npuemare TabneTkuTe no BpemMe Ha UnK TOYHO CHe XpaHeHe, 3a ga
CE Hamanu BEpOATHOCTTA OT nipobnemu ckc cromaxa.

BpemMenHOCT

YBenomeTe NekyBatuus Nexap, ako cte bpemeHHa, MUCNUTE Ye MOXE fla CTe WK ce
cnuTtearte Aa 3abpemeHeeTe. BalmaT Nekap we B nocLBeTsa fa NPeKkCHeTe npuema Ha
TOB& NeKapcTeo.

Kepmele
He Tpsbea pa npnemate AVANDAMET, ako KkpMnUTE UNK nMaTe HamepeHne Aa KbpMuTe
gaweTo 6ede.

Wotupane 1 paboTa c MalKMBK:
ToBa nexkapcTBO HAMA fa NMOBNWSe Ha criocobHocTTa BYU Aa wodvpate wiv ga padotute ¢
MalinHn.

Baxna undopmaiius 3a HRKOU OT CbeTaBkuTe Ha AVANDANET:

MauueHTUTE, KOUTO UMAT HENOHOCUMOCT KM faKTosa, Tpsibea ga o0wepHaT BHUMaHKe, Ye
Bcaka Tabnetka AVANDAMET cbALpXa Manko Konm4ecTso nakroza. flaumMeHTuTe ¢ pegpku
HacneacTeeHN 3abonsaBanng KaTo ranakro3Ha HEMOHOCKUMOCT, JiakTaseH AeduunT unn
rrioKO30-ranaxkrosHa manabcopbumns He TpsbBa fa npuemaT ToBa NiekapcTBo.

fMpuem Ha Bpyry nNekapcTea:

YBegomeTe fekyBalus fiekap, ako Be4e npuemate rmioKkokopTukongw, beta-2-aroHucTu,
auypetuun, ACE nHxubutopu unu Spyrv nekapcrea, KOUTO Npunarate 3a nedexHne Ha
npobsieMy KaTo KaK TANOTO BK 43 KSMNON3Ba [THoKo3aTa, cbpAeYHy npobnemy, npobnemu ¢
6pOpeunTe UNM KPBLBHOTO HanAraHe. VHdgopmuypaite Balivs nekap, ako npuemMare unv
CKOPO CTE npuemarni HaKaken Apyrv nekapcrea, aopy v Takuea 6es peuenta. Bawunat nexap
MOXE A2 npomeHw aosata Ha AVANDAMET ako npuemate gpyrv fiekapctea (Hanp.
gemiibrozil, rifampicin unu cimetidine).

3. KAKCE NPUEMA AVANDAMET

CriefpaiiTe CLBETUTE Ha SiEKyBalivs NEKap 3a TORA Kak W kora ga npuemare tabnerkure
AVANDAMET. Ako He cTe curypHi, TpsbBa fa ce KoHCYnTMparte ¢ jiekaps ch.
Mpuemarara nosa AVANDAMET 3aBucu OT CbCTOSIHUETO BU.

OburyaitHaTta Hayansa fosa e gpe Tabnetkn ot 1 ma/500 mg aea reTh AHEBHO.

Mpy HEOGXOAWMOCT, INEKAPAT MOXE fa yeenndn fo3arta. MakcumanHaTa gosa e 8 mg
rosiglitazone n 2000 mg metformin hydrochloride gHeBHO. 3a ToBa fo3MpaHe NekapsT We BU
npeanuviie apyry Tatrietky, ceabpxay 2 mg/500 mg.

AKO cmATaTe, Ye AeficTBUEeTO Ha NEeKapcTBOTO € TRbphae cnabo uny TBLPAE CUITHO, He
npoMeHAlTe Josata camu. KoHcynivpaiite ce ¢ Bawwms nekap. He npmemawre flopeve
TabneTKN OT TE3N, KOUTO BK € NPEANKCar NeKapnaT. .
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Hamany BEpoATHOCTTa OT cTomatuHy npobremu. Hail-nobpe e aa npuemarte Tabnetkure no
€41HO U CBIUO BPEME BCEKK [EH.

BawmaT nekap mMoxe Aa BW HasHauyaBa M3cregBaHe Ha KPbBTa, 3a fa rposepu panu
YEpHUAT BY BP00 yHKUWOHMpa HOpManHo. Hak-Manko BeAHBbX rogutiHo (rMo-4ecTo, ako
CTe B HanpegHana Bbapacr unu umarte npobnemn ¢ OwubpeuuTe) BalUMAT NeKap e BU
HasHauasa nacnegsaHe, 3a Aa npoesepu ganu OsbpeuuTe BKU paboTAT HOPMarHo.

NexapsiT We BM Ha3HauyaBa PeLoBHN N3CHEABaHNs 3a ONpeaensHe HUBOTO Ha KpbBHATA BU
3axap 1 3a 3axap B ypuHaTa.

Tps6Ba fAa NpoabLNXUTE Aa CTiasBaTe AVeTaTa, MPeAnoXeHa OT BallWs nekap u fJa cre
CUFYPHY, Ye Noemarte BbinexXuipaTih PESOBHC Npes AeHs. B cnyyail ye cre ha guera sa
KOHTPOI Ha TernoTo npu AnabeT, TpAGEa Aa NPogbIDKUATE Aa 5 chassate, JOKaTo npuemare
AVANDAMET.

Ternoto Bu Tpsbea ga 6Gbge NpoBEPsIBAHO Ha PEeJOBHM MHTEPBANKU OT BPEME; aKo
YBENUUUTE TErnoTo G, YBEAOMETE NEKyBaLLus nekap.

Axo npuemete noseye AVANDAMET, oTkonkoTo € npegnncan BawuaT Jiekap:

Axo ripuemete noseve Tabnetku AVANDAMET, oTKOSIKOTO ca NpepnncaHin, Uik ako HaKoi
ApYT NorbnHe OT BalLETO SIEKApCTBO, YEEHAOMETE nekaps vnu hapmaliesta HesabaeHo.
MoxaxkeTe UM OfaKoBKaTa Ha NeKapcTBOoTO.

AKo 3abpaeuTe ga npuemete AVANDANMET:
MpviemeTte TabneTkuTe CbC CIEABALLOTO GU XpaHeHe. [Npy cneasalloTo XpaHeHe He
yABosBaliTe [o3aTa Ha NeKapcTBOTO, 3a i HaBaKcaTe NMPonycHaTua npuem.

4, Bb3MOXHK HEXemnaHy JIeKapcTBeHU peakuii.
Kakro Beuuku niekapetsa, AVANDAMET moxe fa npeghsenka HexxenaHu peakuvn.

Hakow naumeHT ca Habnogasany CnesHUTE HEXEenaHn peakuuny, SoKaTo ca npruemani
rosiglitazone wwuny metformin (aBete nekapcTeexn selectsa Ha AVANDAMET) unn xorato
ca npuemany AVANDAMET B komBuHaLms che cyridanunypeitit npogykty (Tpoiitia
fiepopanHa Tepanus):

MHOFO YecTV HeXenaHi NexapcTBeHn peakuun (KOUTO MoraT fa sacerHar 1 Ha scexu 10
nauueHTa nnu noeeye)

- Oonku B KOpema

- HO-HUCKM OT HOPMaIiHUTE CTOMHOCTY Ha KpLBHaTa 3axap (Xunornukemmst)

- JokanuanpaHo nogyeaHe (OTOK).

UecTu HeXesaHu NekapcTBeHn peakuui (komTo moraT ga 3acerdat fio 1 wa scexu 10

nauueHTa)

- npoMeHn B 6posi Ha KPBBHUTE KNETKW (BKMIOMNTENHO aHeMuUst)

- oTHENAHE Ha rasose (hnaTyneHuus), rageHe, racTpuT, NOBpbLLLaHe, anapns,
yBENWUEHUe Ha TEMNoTo

- METasfIEH BKYGC

- FOBULLEHM HMBA H& MasHUHUTE B KDbBTA

- cbpaeyHa HepocTaTbuHocT U Bestonpober oTok (cebupaHe Ha TeyHocTh B benute
6poboee). OCHOBHUSIT NPY3HAK 32 TOBA € 3aTPYLHEHOTO BULLIaH T




He YecTn HexenaHk SiekapcTBEHN peakuvmn (kouTo mMoraTt ga 3acerHat Ao 1 Ha sceku 100

nauuveHTa)

- NO-BUCOKM HMBa Ha KpbBHATA 3axap OoT HoOpManHuTe (BriollaBaHe Ha 3axapHus
anaber)

- saryba Ha anetut (aHopeKcus)

- 3anex, rnoLo XpasocMunaHe

- rnasobonne, 3amasHOCT

- Gonkn B MyCKysiMTe, MyCKynHa cnabocT, HEMpUUKMHEHW OT HaToBapBaHnA.

Pefiku HEXemnaun NeKkapcTeeHn peaxummy (kouto morat fa sacertat fo 1 Ha scexku 1 000
nauueHTa)
- HapyulaBaHe Ha yHKUKATa Ha YepHus apob.

MHoro pefku HeenaHy SieKapcTBEHN peakumn (KoMTo moraT Aa sacerHart Ao 1 Ha scexku 10

000 naumeHTa)

- 0BpuB Unn anepryer O0ToK (@HrKoegeM), NOHAKOTa Ha NULIETO Wik Ha ycTarta, KoeTo
MOXE A2 3aTPYAHM BULLEHETO U NPErsTbLiaHeTo.

- 3ayepeaBaHe Ha KoxaTa

- HamarnfaegHe Ha HMBAaTa Ha BUTaMuH Bia.

Rosiglitazone moxe neko Aa ysenuun HMBoTO Ha obLus xonecTepost. AKO Ce npuTecHsBsare
OTHOCHO HUBOTO Ha XOfiEcTeposia oy, TpsbBa Aa ce KOHCYNTUPaTe C NeKaps cu.

Mpw no-manko ot 1 Ha ecekn 10 000 nauverTa e Habnogasato ObP30 U NPEKOMEPHO
MOKayBaHe Ha TernoTo, B pe3ynTaTt Ha 3apbiKKa Ha TeYHOCTH Criey, npuem Ha rosiglitazone.
AKo TOBa Ce Cnyuu npwv Bac, yBeAOMETE Ballus fiekap BL3MOXHO Hait-0bp3o.

Ipu no-manko oT 1 Ha Bcekut 10 000 naumenTa, npuemall metformin, e HabniogasaHo
CLCTOSIHNE, HAPEUEHO FiaKTaTHa auyao3sa (M3NULLIBK Ha MAIEYHa KUCEIHE B KpbBTa),
NPeaVIMHO NpY NaumeHTH, KouTo umaT npobnemu ¢ 6u6peunTe. CUMNTOMUTE BKIIOYBAT:
YYBCTBO Ha BTPUCAHE UMK AUCKOMGIOPT, TEXKO rafeHe unu NoBpbiiiate, DONKY B KOpeMa,
HeobsichuMma 3aryba Ha Terno UMY yYecTeHo guiiaHe. AKO MMaTe HAKON OT TE3M CUMMTOMMK,
cripeTe Aa npuemare AVANDAMET w1 ce KoHoyriTupaiite HesabasHo ¢ Baluns nexap.

Axo HabriogasaTte HAKakeo HeobuiakHo HepasnonoKeHne, yBefoMeTe JNIeKyBallns nexkap
BBL3MOXHO Hait-0Bp30.

AKo HabrilopaBaTe HAKOW HEeXernaHy SIEKapcTBEHN peakUmmn, KOMTO He ¢a GlIOMeHaTu B Task
NVCTOBKA, MONs, HopMupaliTe NeKkaps cu.

5. Cxpaserne va AVANDANMET

[a ce nasu Ha MACTO, HELOCTHHHO 33 Agela.
Tosu nekapcTeeH NPOAYKT HE U3NCKBa HUKAKBIW CrieLnasiHu YCIoBUA Ha ChXpaHeHue.

[a He ce u3nonsea crepn gatara Ha naTudaHe Ha cpoka Ha roAHOCT, NocoYeHa BBPXY

OfaKoBKaTa.

[aTta Ha nocniegHa pegakuyst Ha Tekcta: anpun 2006 r.




