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MpasunHukoM o JIUCTWM NekoBa Koju ce Mponucyjy u u3gajy Ha TepeT cpefcTasa
obaBesHor 3apaBcTBeHor ocurypamwa (,Cnyxbenn rnacHuk PC*, 6p. 40/22, 144/22, 40/23 v
57/23, y narbem TekcTy: paBunHuk o Jiucta nekosa) nponucaHo je aa ce Ha Jinctn AT
Hanasu nek Glucophage XR, tableta sa produzenim oslobadjanjem 750mg u 1000mg, npu
yemy HarnoMUHEMO Aa je Ha TPXULLTY A0CTYNaH 1 UCTW neK y jaunHu og 500mg.

AHanu3om cHabaesara TPXWULTa 1 NOTPOLUHE OBUX NEKOBA, YOUEHO je Aa ce usaajy
MHoro Behe KonuyuvHe OBOr fieka Y OAHOCY Ha KONWYMHY Koja je mponucaHa Ha peuenty,
O[IHOCHO fAia ce neK u3aaje u CynpoTHO pexuMy n3fasarba neka, yrepheHoM y [03BOMM 3a
neK, a Koju noppasymeBa fa ce feKk u3jaje Ha nekapcku peuent, OAHOCHO Ha OCHOBY
n3BeLUTaja HagnexHor nexkapa.

Nek Glucophage XR, tableta sa produzenim oslobadjanjem, y cknaay ca A03BOSIOM 3a
nekK, perncTpoBaH je 3a cnepehe Tepanujcke nHavkaumje:

e Smanjenje rizika za pojavu ili odlaganje ispoljavanja tip 2 dijabetes melitusa kod
odraslih, pacijenata sa povisenom telesnom masom ili predijabetesom
(registrovanom hiperglikemijom nataste, (Impaired Fasting Glucose, IFG) i/ili
abnormalnim testom tolerancije na glukozu po tipu intolerancija na glukozu
(Impaired  Glucose Tolerance, IGT) i/fili poveéanom koncentracijom
glikoziliranog hemoglobina (HbA1C)), a kod:

- povecanog rizika za razvoj tip 2 dijabetes melitusa i
- stanja koja prethode ispoljavaniju tip 2 dijabetes melitusa, uprkos preporu¢enoj izmeni
Zivotnog stila u periodu od 3 do 6 meseci.

o Terapija tip 2 dijabetes melitusa kod odraslih, pogotovu kod gojaznih pacijenata

kod kojih dijetetski rezim i vezba ne daju adekvatnu kontrolu glikemije.

Takofe, ucTM4EMO Ja je A03BOSIOM 3a SieK yTBPHeH pexum n3fasarba OBOr feka Ha
neKkapcku peLenT, Te Aa ce CXO4HO 3aKoHy O NeKoBMMa M MeAULMHCKIM CPEACTBUMA OBaj
nek MoXke NpUMeHMBaTi U NPOMETOBATY 3a NHAMKaLUmje Koje cy oaobpeHe [03BOSIOM 3a nek
Wy cknagy ca pexvuMom uiaasakba neka, yTepheHnM o4 AreHuyje 3a nekose 1 meauumHeka
cpeacrea Cpbuje.

Wmajyhu y Buay HasegeHo, ykasyjeMo Aa cy anoteke y obasesu fa usiajy nekose y
cknaay ca oapeabama 3akoHa W MoA3akoHCKWX akaTa Koju ypefyjy obnacT nekosa, OAHOCHO
y cknagy ca MpaeunHukom o Jincty nekosa y cnydajy nponucmsarea n Uspasatba reka Ha
Tepet cpefcraBa obaBe3Hor 3apaBcTBeHor ocurypara. C Tum y Besu, nex Glucophage XR
MOXeE Ce W3faBaTu y anoTekama y cknagy ca A03BOMoM 3a fiek, Te [a je CBako niaasarbe
oBor neka 6e3 peLienTa, of4HOCHO 6e3 n3BeLLTaja Nekapa u 'y KouuuHy Behoj of nponucanHe
Ha peuenTy y CynpoTHOCTM ca oapeabama 3akoHa W MOA3AKOHCKMX akaTa, a 3a Lra cy
ytBpheHe u oarosapajyhe kasHeHe oppenbe. lMoacehamo Aa je unavom 220. 3akoHa o
NEeKoBMMa U MeAMLMHCKUM cpeacTBMMa nponucaHo ga he ce HoBYaHOM Ka3HOM Of, 300.000



no 1.000.000 gvHapa KasHWTW 3a MpekpLuaj NpaBHO nuue ako u3faje, OAHOCHO npojaje
NeKkoBe Yy CYMpPOTHOCTM ca pexumMom usfaBara nekosa, yTBpheHor y [o03Bonu 3a nek,
O[HOCHO aKo MocTyna y CynpoTHOCTO ca unaHom 55. cT. 2. un 3. oBor 3akoHa (un. 51-54. un
ynaH 55. cT. 2. 1 3), Npyu 4Yemy je 3a UCTW MpeKpLlaj nponucaHa W HoBYaHa KasHa 3a
OAroBOPHO Nuue y npaBHoM nuuy y usHocy oa 10.000 go 50.000 avHapa, a 3a pu3nyko
nuue HoB4yaHa kasHa of 20.000 go 50.000 guHapa. Ako pagke u3 ynaHa 220. 3akoHa o
NeKkoBMMa W MEAULMHCKUM CPEeACTBUMA YYMHU Npeay3eTHWK KasHuhe ce 3a npekpLua;
HoBYaHoM kasHom oz 200.000 go 500.000 guHapa, npu Yyemy ce y3 OBy KasHy Npeay3eTHUKY
MoXe u3pehu u 3awTuTHa mepa 3abpaHe Bpluewa oapefeHnx AenaTHoOCTU Yy Tpajatby o4
LLIECT MeceLm Ao Tpu roauHe n 6e3 HakHaae oAy3eTV NIEKOBU Y MeAuLMHCKa CpeacTBa Koja
Cy NpeameT npekpLuaja.

Takohe, unaHom 55. uctor 3akoHa nponucaHo je n fa he HaanexHa Komopa oay3eTu
opobpetse 3a camocTandy paj ako nuue usga, oAHOCHO Npoja NeK CYNpOTHO W3BPLUEHO]
knacudvkaumju nekosa y cknagy ca 4n. 51-54. oBor 3akoHa, OAHOCHO CYNpPOTHO Pexumy
nsgaear-a nekosa yTBphHeHom y 03BONN 3a reK.

KoHayHo, [lpaBunHukom o obpaculy W caapXuHW fekapckor peuenTa, HauvuHy
u3fasatba n nponucusara nekosa (,Cryxo6eHu rnacHuk PC*, 6p. 74/18, 87/18, 47/19, 90/19,
150/20, 127/21, 134/22, 143/22 n 2/23) ynaHom 21 cTaB 2. nponucaHo je aa gapmaueyr
MOXe [a W3aa Nek Ynjy je pexxum usnasaka Ha peuenT camo YKOMUKO je Taj fek nponucaH
Ha peLenTy y ckilaay ca 3akoHOM Kojum ce ypehyjy nekosu n HaBeAeHUM NpaBUIHUKOM.

Monumo ga ®apmaueytcka komopa Cpbuje ynosHa anoTeke ca oBUM [0MUCOM.
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