EJHOBPEMEHHOTO ITPMJIOXKEHME HA REPAGLINIDE 1 GEMFIBROZIL E
IMTPOTHUBOIIOKA3AHO

UAJl Bu yBemomsiBa 3a CKOpO CHOOLICHO JIEKAPCTBEHO B3aHMMOJCHCTBHE IPHU 3APaBH
IOOPOBOINIIM, KOWTO Karo YYACTHHUIM B KIMHUYHO NPOyYBaHE NPHUEMANH €IHOBPEMEHHO
repaglinide(JiekapcTBeH MPOAYKT 3a MOHIKEHHWE Ha KpbBHATa 3axap) u gemfibrozil(mekapcTBeH
MPOAYKT 3a MOHWKCHUE Ha JIUMTUANTE B KPHBTA) U TOBA € JJOBEJIO /10 3HAYUTEIHO yBEJIMUaBaHE Ha
TEepPaneBTUIHOTO BB3IEHCTBHE Ha repaglinide ¢ mocienmBami puCK OT TE€KKa OCTPO HACTHITHIIA
XHUMOTIINKEMUYHA KpH3a.

TexxecTTa Ha NOTEHUMATHWTE IMOCIEAWIM OT TOBa B3aUMOACWUCTBHE € NPUYMHA 32
CIICIIHM MEPKU OT cTpaHa Ha EBpomeiickara areHiusi 3a oleHka Ha JiekapctBatra- EMEA u
npomsHa B pazgenure "llpormBomokazanus” u "JlekapcTBenm B3amMopeicTBusa' B KpaTkara
XapakTepucTuka u JInCcTOBKaTa 3a MalMeHTa Ha JIeKapCTBEHUs MPOAYKT repaglinide.

VY Hac ca paszpemieHu 3a ynorpe0a jekapcTBeHuTe npoxyktu NovoNorm (repaglinide)
tabl. 0,5mg, 1mg, 2mg, c npurexaren Ha pasperennero 3a ynorpeda Novo Nordisk u Ipolipid
(gemfibrozil) caps. 300mg, ¢ mpuTekaTen Ha paspereHueTo 3a ynorpedba Medochemie Ltd.

Ha 21.05.2003 ExcnepTHUST chBeT HO JekapcTBeHa Oe3omacHocT kbM WMAJL omobpu
tekcta Ha mucMmo "Dear Doctor Letter" Ha ¢upmara Novo Nordisk 3a yekapcTBeHms IpOIyKT
NovoNorm (repaglinide) B koeTo JiekapuTe ce€ yBEIOMSBAT 3a HAOJIOJCHHETO HA JICKAPCTBEHO
B3auMmogeiictBue ¢ gemfibrozil 1 HeoOXOOMMOCTTa €IHOBPEMEHHOTO MPWIOKEHUE Ha ABATa
MPOAYKTa J1a Ce CUUTA 3a MPOTHBOMOKa3aHo. OCBEH TOBa JIEKapUTE CE€ CHBETBAT Aa MPEOLCHAT
JICYCHNETO Ha TAIMEHTUTE CH Bede MpHUEeMalld Ta3M JIEKapCTBEeHa KOMOHWHANWS U Ja ce HacoyaT
KbM QITEpHATUBHO JICUCHHWE, KAaTO CE€ CIEAM CTPUKTHO CHIBPIKAHHETO Ha 3axap B KPbHBTA.
[NanmenTure, mpueManu Te3W JIEKapCcTBa B KOMOMHAIMA C€ CHBETBAT Ja MOTBHPCAT HE3a0aBHO
JIeKapcKa IOMOII] 32 MPEOIIeHKa Ha JICYCHUETO.



