Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Forminet 500 mg kalvopéillysteiset table tit
Forminet 850 mg kalvopiillysteiset table tit
Forminet 1000 mg kalvopiillys teiset table tit

metformiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Forminet on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Forminet-valmistetta
Miten Forminet-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Forminet-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Forminet on ja mihin siti kiyte téifin

Forminet-tabletit sisdltdvat metformiinia, joka on diabeteksen hoitoon kdytetty lddke. Se kuuluu
biguanideiksi kutsuttujen ladkeaineiden ryhmadn.

Insuliini on haiman tuottama hormoni, joka mahdollistaa elimiston glukoosin (sokerin) saannin veresti
energiatarpeen tyydyttdmiseksi tai varastoitavaksi myShempéd kayttod varten. Jos sinulla on diabetes,
haimasi ei tuota tarpeeksiinsuliinia tai elimistdsi eireagoi tuottamaansa insuliniin riittdvasti. TAma
johtaa liian korkeisiin verensokeriarvoihin. Forminet auttaa palauttamaan verensokeriarvot
mahdollisimman normaaleiksi.

Ylipainoisia aikuispotilaita hoidettaessa Forminet auttaa pitkdaikaiskdytdssd myos pienentdmiin
diabetekseen liittyvien lisdsairauksien riskid. Forminet-valmisteen kdyttoon littyy joko painon
pysyminen ennallaan tai lievd painon lasku.

Forminet-valmistetta kdytetddn tyypin 2 (nk. insuliinista riippumattoman) diabeteksen hoitoon, kun
ruokavalion muuttaminen ja likunta eivét pelkistdanriitd verensokeriarvojen saamiseen hallintaan.
Sitd kdytetddn erityisesti ylipainoisten potilaiden hoitoon.

Aikuiset voivat kdyttdd Forminet-valmistetta joko yksindén tai samanaikaisesti muiden
diabeteslddkkeiden (suun kautta otettavien ladkkeiden tai insuliinin) kanssa.

10-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille ja nuorille Forminet-valmistetta voidaan kdyttda joko
yksinddn tai samanaikaisesti insulinin kanssa.

Metformimihydrokloridia, jota Forminet siséltds, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Formine t-valmistetta

Ali ota Formine t-valmis tetta

o jos olet allerginen metformiinille tai timéin ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos sinulla on maksan toimintahdiridita

o jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

o jos sinulla on huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes ja esimerkiksi vaikeaa hyperglykemiaa

(korkeita verensokeriarvoja), pahoinvointia, oksentelua, ripulia, nopeaa laihtumista,
maitohappoasidoosi (ks. ’Maitohappoasidoosin riski” jiljempani) tai ketoasidoosi.
Ketoasidoosi on tila, jossa vereen kertyy ketoaineita. Se voi johtaa diabeettiseen prekoomaan.
Oireita ovat mahakipu, nopea ja syva hengitys, uneliaisuus tai hengityksen poikkeava,
hedelméinen haju.

o jos sinulla on nestevajausta (dehydraatio) esim. pitkddn jatkuneen tai voimakkaan ripulin tai
toistuvan oksentelun seurauksena. Dehydraatio saattaa aiheuttaa munuaisten toimintahéiridita,
joista voi seurata maitohappoasidoosin riski (ks. ”Varoitukset ja varotoimet”).

o jos sinulla on vaikea tulehdus, esim. keuhko- tai hengitystietulehdus tai munuaistulehdus.
Vaikeat tulehdukset saattavat aiheuttaa munuaisten toimintahdiriditd, joista voi seurata
maitohappoasidoosin riski (ks. ’Varoitukset ja varotoimet™).

o jos sinua hoidetaan #killisen syddmen vajaatoiminnan vuoksi, sinulla on dskettéin ollut
sydinkohtaus tai sinulla on vaikeita verenkiertohdiriditd (esim. sokki) tai hengitysvaikeuksia.
Tadméi voi johtaa kudosten heikentyneeseen hapensaantiin, mikd voi aiheuttaa
maitohappoasidoosin vaaran (ks. ”Varoitukset ja varotoimet™).

o jos kaytit runsaasti alkoholia.

Mikél jokin edelld mainituista koskee sinua, keskustele lidkérin kanssa ennen kuin aloitat tdmén
ladkkeen kéyton.

Muista kysya lddkérin neuvoa, jos

o olet menossa esim. rontgen- tai varjoainekuvaukseen, jossa verenkiertoon ruiskutetaan jodia
sisédltivaa varjoainetta
o olet menossa suureen leikkaukseen.

Sinun on keskeytettdvd Forminet-valmisteen ottaminen tietyksi ajaksi ennen tutkimusta tai leikkausta
ja senjilkeen. Ladkari paattaa, tarvitsetko sind aikana muuta hoitoa. On tirkedd noudattaa tarkoin
ladkarin antamia ohjeita.

Varoitukset ja varotoimet

Maitohappoasidoosin riski

Forminet voi aiheuttaa hyvin harvinaisena, mutta hyvin vakavana haittavaikutuksena
maitohappoasidoosia etenkin, jos munuaiset eivit toimi kunnolla. Maitohappoasidoosin riskid
suurentavat myos huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes, vakavat infektiot, pitkittynyt paasto tai
alkoholinkdyttd, nestehukka (ks. lisdtiedot alta), maksavaivat ja sairaudet, joissa jonkin alueen
hapensaanti on heikentynyt (esim. akuutti, vaikea sydidntauti).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, pyyda lisdohjeita ladkarilta.

Lopeta Formine t-valmisteen kéytto ja ota heti yhteys lidfikiriin tai ldhimpién sairaalaan, jos
sinulla on maitohappoasidoosin oireita, silli maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.

Maitohappoasidoosin oireita ovat:

oksentelu

vatsakivut

lihaskrampit

yleinen sairaudentunne ja vaikea visymys
hengitysvaikeudet

ruumiinlimmén lasku ja sykkeen hidastuminen.



Maitohappoasidoosi on lddketieteellinen hétitilanne ja vaatii sairaalahoitoa.

Formine t-valmis teen kiiytto on tauotettava joksikin aikaa, jos sinulla on jokin tila, johon voi
liittyd nestehukkaa (merkittdvii nesteiden menetystd). Téllaisia ovat esimerkiksi vaikea oksentelu,
ripuli, kuume, kuumuudelle altistuminen tai normaalia vdhdisempi juominen. Pyyda lisdohjeita
laakarilta.

Huomioithan myds seuraavat asiat

o Jos olet menossa suureen leikkaukseen, Forminet-valmisteen kdyttd on tauotettava toimenpiteen
ajaksi ja joksikin aikaa sen jilkeen. Ladkari padttdd, milloin Forminet-hoito lopetetaan ja
milloin se aloitetaan uudelleen.

o Forminet yksin kdytettyni ei aiheuta hypoglykemiaa (verensokerin liallista alenemista). Jos
kuitenkin kdytit Forminet-valmistetta muiden diabeteslidkkeiden kanssa, jotka voivat aiheuttaa
hypoglykemiaa (kuten sulfonyyliureat, insuliini, meglitinidit), on sinulla hypoglykemian riski.
Jos havaitset hypoglykemian oireita, kuten heikotusta, huimausta, lisidntynyttd hikoilua,
nopeutunutta syddmensykettd, nakohairioitd tai keskittymisvaikeuksia, sithen yleensi auttaa,
kun sy6t tai juot jotakin sokeripitoista.

° Forminet-hoidon aikana ldakéri seuraa munuaistoimintaasi vihintadn kerran vuodessa tai

Muut lidike valmisteet ja Forminet

Jos sinulle annetaan jodia siséltivd varjoainepistos verisuoneen esimerkiksi rontgenkuvauksen tai
muun kuvantamisen yhteydessd, Forminet-valmisteen kdytto on tauotettava ennen varjoainepistosta tai
pistoksen yhteydessa. Ladkari pdattad, milloin Forminet-hoito lopetetaan ja milloin se aloitetaan
uudelleen.

Kerro laédkdrille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd.
Verensokeria ja munuaistoimintaa on ehké seurattava ttheimmin tai ladkérin on ehkd muutettava
Forminet-ldékkeen annostusta. On erityisen tirkedd mainita seuraavien ladkkeiden kaytosta:

o virtsaneritystd lisddvit nesteenpoistoliikkeet

o kivun ja tulehduksen hoitoon kéytettivit ldédkkeet (tule hduskipulidikkeet ja COX-2-estéjiit
kuten ibuprofeeni ja selekoksibi)

tietyt verenpainelidkkeet (ACE:n estijit ja angiote nsiini II- reseptorin s alpaajat)
beeta-2-agonistit, esim. salbutamoli tai terbutaliini (kdytetdin astman hoitoon)
kortikosteroidit (kdytetdin erisairauksien, esim. vaikean ihotulehduksen tai astman hoitoon)
ladkkeet, jotka saattavat vaikuttaa veren Forminet-pitoisuuteen, etenkin jos sinulla on alentunut
munuaisten toiminta (kuten verapamiili, rifampisiini, simetidiini, dolutegraviiri,
ranolatsiini, trime topriimi, vande tanibi, isavukonatsoli, kritsotininbi, olaparibi)

o muut diabeteksen hoitoon kaytettdvit ldkkeet.

Forminet alkoholin kanssa
Vilti liiallista alkoholinkdyttod Forminet-hoidon aikana, silld se voi suurentaa maitohappoasidoosin
riskid (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, keskustele lddkarin
kanssa siitd, tarvitseeko lddkehoitoa tai verensokerin seurantaa muuttaa.

Tamén lddkkeen kayttod ei suositella, jos imetit tai aiot imettdé lastasi.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Forminet ei aiheuta yksindén kaytettyna hypoglykemiaa (verensokerin liallista alenemista).
Sen vuoksi silld ei ole vaikutusta ajokykyyn eikd kykyyn kéyttd4 koneita.



Ole kuitenkin erityisen varovainen, jos kdytdt Forminet-valmistetta muiden diabeteslddkkeiden kanssa,
jotka voivat aiheuttaa hypoglykemiaa (kuten sulfonyyliureat, insuliini, meglitinidit). Hypoglykemian
oireita ovat mm. heikotus, huimaus, lisddntynyt hikoilu, nopea sydimensyke, nikohairiot ja
keskittymiskyvyn puute. Ali aja dliki kiiyti koneita, jos huomaat niité oireita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtdviin ld&kehoidon aikana. Ldikkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Formine t-valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAakéri on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet ldakériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Forminet-valmisteella ei voi korvata terveellisid eliméntapoja. Noudata lddkérin antamia ruokavaliota
koskevia ohjeita ja harrasta liikkuntaa séénndllisesti.

Suositeltu annos

10-vuotiaat ja sitd vanhemmat lapset ja nuoret

Tavanomainen aloitusannos on 500 mg tai 850 mg Forminet-valmistetta kerran vuorokaudessa. Suurin
sallittu vuorokausiannos on 2000 mg kahteen tai kolmeen annokseen jaettuna. Valmistetta saa antaa
ialtddan 10—12-vuotiaille lapsille vain ladkérin erityiselld méédraykselld, silld kokemusta kyseisen
ikdryhmén hoidosta on vihan.

Aikuiset

Tavanomainen aloitusannos on 500 mg tai 850 mg Forminet-valmistetta 2—3 kertaa vuorokaudessa.
Suurin sallittu vuorokausiannos on 3000 mg kolmeen annokseen jaettuna. Jos munuaistoimintasi on
heikentynyt, ladkdri saattaa maddriti sinulle pienemmén annoksen.

Jos kidytdt myos insuliinia, lddkari maarittdda Forminet-aloitusannoksesi.

Forminet 1000 mg kalvopééllysteiset tabletit:
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Seuranta

o Verensokeriarvosi mitataan sadnnollisesti ja ladkéri sovittaa Forminet-annoksen
verensokeriarvojesi mukaan. Keskustele lddkérin kanssa sddnndllisesti. Tamé on erityisen
tarkedé lasten ja nuorten hoidon yhteydessé tai jos olet idkas.

o Laakari tutkii myOs munuaistesi toiminnan vihintddn kerran vuodessa. Saatat tarvita useampia
tutkimuksia, jos olet idkds tai jos munuaisesi eivit toimi normaalisti.

Miten Formine t-valmistetta otetaan
Tabletit otetaan suun kautta.

Ota Forminet ruokailun yhteydessa tai sen jalkeen. Néin valtdt ruoansulatukseesi kohdistuvat
haittavaikutukset.

Ali murskaa tai pureskele tabletteja. Nielaise kukin tabletti vesilasillisen kanssa.

o Jos otat yhden annoksen vuorokaudessa, ota se aamulla (aamiaisella).

o Jos otat kahteen antokertaan jaetun annoksen vuorokaudessa, ota ne aamulla (aamiaisella) ja
illalla (illallisella).

o Jos otat kolmeen antokertaan jaetun annoksen vuorokaudessa, ota ne aamulla (aamiaisella),

keskipédivilld (lounaalla) ja illalla (illallisella).
Jos sinusta tuntuu jonkin ajan kuluttua, ettd Forminet-valmisteen vaikutus on liian voimakas tai lian
heikko, kerro asiasta laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle.



Jos otat enemméin Forminet-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut Forminet-valmistetta enemmén kuin sinun olisi pitdnyt, sinulle saattaa kehittya
maitohappoasidoosi. Maitohappoasidoosin oireet ovat yleisluontoisia, kuten oksentelu, vatsakipu ja
lihaskrampit, yleinen huonovointisuus ja voimakas vdsymys sekd hengitysvaikeudet. Lisédksi oireita
ovat ruumiinlimmén lasku ja sydimensykkeen hidastuminen. Jos koet joitakin niisté oireista,
hakeudu vilitto més ti hoitoon, sillA maitohappoasidoosi s aattaa aihe uttaa kooman. Lopeta
vilittomas ti Formine t-valmisteen ottaminen ja ota heti yhte ytti ladkariin tai lihimpéiin
sairaalaan.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Formine t-valmis tetta
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
tavalliseen aikaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny ldékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyé:

Forminet voi aiheuttaa hyvin harvinaisen (enintdén 1 kdyttajalli 10 000:sta esiintyvéin), mutta hyvin
vakavan haittavaikutuksen, maitohappoasidoosin (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet™). Jos sinulle
kdy ndin, lopeta Forminet-ldfikkeen kiytto ja ota heti yhteys ladkériin tai liihimpéén sairaalaan,
silld maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.

Maitohappoasidoosin oireita ovat:

oksentelu

vatsakivut

lihaskrampit

yleinen sairaudentunne ja vaikea vdsymys
hengitysvaikeudet

ruumiinlimmon lasku ja sykkeen hidastuminen

Muut mahdolliset haittavaikutukset jaoteltuina yleisyyden mukaan:

Hyvin yleiset (voiesiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld 10:sté)

o ruoansulatuskanavan oireet, kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu ja
ruokahaluttomuus.
Naitd oireita esiintyy lihinnd metformiinihoidon alussa. Oireet ovat lievempid, kun ladkeannos
jaetaan pienempiin annoksiin vuorokauden ajalle tai Forminet otetaan aterian yhteydessé tai
juuri sen jilkeen. Jos oireet jatkuvat, lopeta Formine t-valmis teen kiiytto ja ota yhte ytta
lasdkariin.

Yleiset (voiesiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:std)

o makuhdiriot

o alentuneet tai alhaiset veren B12-vitamiiniarvot (oireet voivat olla d4rimmiistd vasymysti
(uupumus), arka ja punertava kieli (glossiitti), kihelmdintid (parestesia) taikalpea tai kellertdva
iho). Ladkérivoi ohjelmoida tutkimuksia saadakseen selville oireiden syyt, koska osa niistd voi
myds johtua diabeteksesta tai muista B12-puutoksesta riippumattomista terveysongelmista.



Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdan yhdelld henkilolld 10 000:sta)

o poikkeavat maksa-arvot tai hepatiitti (maksatulehdus, joka voi aiheuttaa visymysta,
ruokahaluttomuutta seké painon laskua ja johon voi littyd ihon tai silmdn valkuaisten
keltaisuutta). Jos sinulla on téllaisia oireita, lope ta Formine t-valmis teen ottaminen ja ota
yhteys laédkériin.

o ihoreaktiot, esim. thon punoitus (eryteema), kutina tai kutiseva ihottuma (nokkosihottuma).

Lapset januoret
Vihaiset tiedot lapsista ja nuorista osoittavat, ettd haittatapahtumat olivat luonteeltaan ja
vaikeusasteeltaan samanlaisia kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Formine t-valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiyti titd likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
HDPE-purkki: Ensimméisen avaamisen jilkeen kidytettdva 90 pdivan kuluessa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Forminet sis alti

Forminet 500 mg kalvopddllysteiset tabletit

Vaikuttava aine on metformiinihydrokloridi. Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 500 mg
metformiinihydrokloridia, mikd vastaa 390 mg metformiinieméasta.

Muut aineet ovat magnesiumstearaatti, povidoni (E1201), hypromelloosi 2910 (E464), titaanidioksidi
(E171) ja makrogoli 3350.

Forminet 850 mg kalvopdidllysteiset tabletit

Vaikuttava aine on metformiinihydrokloridi. Yksi kalvopédillysteinen tabletti sisdltdd 850 mg
metformiinihydrokloridia, mikd vastaa 663 mg metformiinieméasta.

Muut aineet ovat magnesiumstearaatti, povidoni (E1201), hypromelloosi 2910 (E464), titaanidioksidi
(E171) ja makrogoli 3350.

Forminet 1000 mg kalvopddllysteiset tabletit


http://www.fimea.fi/

Vaikuttava aine on metformiinihydrokloridi. Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 1000 mg
metformiinihydrokloridia, mikd vastaa 780 mg metformiinieméasta.

Muut aineet ovat magnesiumstearaatti, povidoni (E1201), hypromelloosi 2910 (E464), titaanidioksidi
(E171) ja makrogoli 3350.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Forminet 500 mg kalvopddllysteiset tabletit

Valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreitd, kalvopdllysteisid tabletteja, joiden toisella puolella on
kaiverrus 001" ja toisella puolella 500”. Tabletin halkaisija on noin 11 mm ja paksuus noin 6 mm.

Forminet 850 mg kalvopdiillysteiset tabletit
Valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreitd, kalvopddllysteisid tabletteja, joiden toisella puolella on
kaiverrus 002" ja toisella puolella ”850”. Tabletin halkaisija on noin 13 mm ja paksuus noin 7 mm.

Forminet 1000 mg kalvopdiillysteiset tabletit

Valkoisia tai luonnonvalkoisia, soikeita, kaksoiskuperia, kalvopéillysteisid tabletteja, joiden toisella
puolella on kaiverrus 003 ja toisella puolella 1000”. Tableteissa on jakouurre molemmilla puolilla.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin. Tabletin pituus on noin 19 mm ja leveys noin 10 mm.

Pakkauskoot

Forminet 500 mg kalvopddllysteiset tabletit

Lapipainopakkaukset (PVC/Al), joissa on 18, 20, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 120 ja 180 kalvopaillysteista
tablettia.

HDPE-purkit, joissa on polypropeenista valmistettu lapsiturvallinen suljin, valkoinen, lipindkyméaton
korkki, ldpikuultava sisdkorkki ja tiiviste, ja jotka sisdltdvit 100 kalvopéillysteistd tablettia.
HDPE-purkit, joissa on polypropeenista valmistettu kierresuljin, valkoinen, lipindkyméton korkki,
lapikuultava sisdkorkki ja tiiviste, ja jotka sisdltdvit 500 kalvopdillysteistd tablettia.

Forminet 850 mg kalvopdiillysteiset tabletit

Lapipainopakkaukset (PVC/Al), joissa on 18, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 100, 120 ja 180 kalvopaillysteista
tablettia.

HDPE-purkit, joissa on polypropeenista valmistettu lapsiturvallinen suljin, valkoinen, ldpinikyméiton
korkki, lapikuultava sisdkorkki ja tiiviste, ja jotka sisdltdvit 100 kalvopéillysteistd tablettia.
HDPE-purkit, joissa on polypropeenista valmistettu kierresuljin, valkoinen, lapndkyméaton korkki,
lapikuultava sisdkorkki ja tiiviste, ja jotka sisdltdvit 500 kalvopdillysteistd tablettia.

Forminet 1000 mg kalvopddllysteiset tabletit

Lapipainopakkaukset (PVC/Al), joissa on 18, 30, 50, 60, 90, 120, 180 ja 1500 kalvopédillysteistéd
tablettia.

HDPE-purkit, joissa on polypropeenista valmistettu lapsiturvallinen suljin, valkoinen, lapindkyméatén
korkki, lapikuultava sisdkorkki ja tiiviste, ja jotka sisdltivat 100 kalvopéillysteistd tablettia.
HDPE-purkit, joissa on polypropeenista valmistettu kierresuljin, valkoinen, Epindkymdton korkki,
lapikuultava sisékorkki ja tiiviste, ja jotka sisédltdvét 500 kalvopdillysteistd tablettia.

500 tabletin (HDPE-purkeissa) ja 1500 tabletin (lipipainopakkauksissa) pakkauskoot ovat tarkoitettu
vain sairaala- ja annosjakelukdyttoon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivulike



PL 1310
00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.4.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Forminet 500 mg filmdragerade tabletter
Forminet 850 mg filmdragerade tabletter
Forminet 1000 mg filmdragerade tabletter

metforminhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Forminet &r och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du tar Forminet

Hur du tar Forminet

Eventuella biverkningar

Hur Forminet ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Forminet idr och vad det anvands for

Forminet tabletter innehaller den aktiva substansen metformin, ett likemedel som anvénds for
behandling av diabetes. Det tillhor en grupp av likemedel som kallas biguanider.

Insulin &r ett hormon som produceras i bukspottkdrteln och som hjilper kroppen att ta upp glukos
(socker) fran blodet. Kroppen anvénder glukos for att producera energi eller lagrar det for framtida
behov. Om du har diabetes, tillverkar bukspottkorteln nte tillrickligt med insulin eller ocksa kan
kroppen inte anvénda det insulin som produceras tillrickligt bra. Det leder till hdga glukoshalter i
blodet. Forminet bidrar till att séinka blodglukoshalten till en nivd som ligger s ndra den normala
nivan som mojligt.

Om du ar vuxen och 6verviktig, kan intag av Forminet under lang tid dven bidra till att minska risken
for komplikationer som é&r kopplade till diabetes. Forminet kopplas samman med antingen en stabil
kroppsvikt eller liten viktnedgang.

Forminet anvénds for att behandla patienter med typ 2-diabetes (dven kallad "icke-insulinberoende
diabetes”) nér enbart diet och motion inte riacker till for att kontrollera blodglukosnivaerna. Det
anvinds i synnerhet till 6verviktiga patienter.

Vuxna kan ta Forminet som enda behandling eller tillsammans med andra likemedel for att behandla
diabetes (likemedel som tas via munnen eller insulin).

Barn som ér 10 ar eller dldre och ungdomar kanta Forminet som enda behandling eller tillsammans
med insulin.

Metforminhydroklorid som finns i Forminet kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Friga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvéardspersonal om du har ytterligare fradgor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du tar Forminet

Ta inte Forminet

o om du &r allergisk (6verkdnslig) mot metformin eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

o om du har leverbesvér

o om du har kraftigt nedsatt njurfunktion

o om du har okontrollerad diabetes med exempelvis svar hyperglykemi (hogt blodsocker),

illaméende, krikningar, diarré, snabb viktnedgang, laktatacidos (se “Risk for laktatacidos™
nedan) eller ketoacidos. Ketoacidos dr ett tillstdind dar amnen som kallas ketonkroppar ansamlas
i blodet, vilket kan leda till diabetisk prekoma. Symtomen ar bland annat magont, snabb och
djup andning, somnighet eller att din andedrikt far en annorlunda, fruktig lukt

o om kroppen har forlorat for mycket vatten (uttorkning), t.ex. pa grund av langvarig eller kraftig
diarré, eller om du har krikts flera ganger i rad. Uttorkning kan leda till njurproblem vilket kan
orsaka laktatacidos (se ”Varningar och forsiktighet™)

o om du har en svar infektion, t.ex. en infektion som péverkar lungorna, luftréren eller njurarna.
Svéra infektioner kan leda till njurproblem vilket kan orsaka laktatacidos (se ’Varningar och
forsiktighet™)

o om du behandlas for akut hjartsvikt eller nyligen har haft en hjartinfarkt, om du har allvarliga
cirkulationsproblem (sasom chock) eller andningssvarigheter. Detta kan leda till syrebrist i
véivnaden, vilket kan orsaka laktatacidos (se ”Varningar och forsiktighet™)

o om du dricker mycket alkohol.

Om nagot av detta giller dig, ska du inte ta detta likemedel utan tala med en likare.

Du méste radfraga likare om du

o behdver genomga en undersdkning, exempelvis en rontgenundersokning eller datortomografi,
som innebér att du far kontrastmedel som innehéller jod injicerat i blodet
o ska genomga en storre operation.

Du méste sluta att ta Forminet under en viss tid fore och efter undersékningen eller operationen.
Likaren kommer att avgéra om du behdver ndgon annan behandling under denna tid. Det &r viktigt att
du foljer likarens anvisningar noga.

Varningar och forsiktighet

Risk for laktatacidos

Forminet kan orsaka den mycket sillsynta, men mycket allvarliga, biverkningen laktatacidos, i
synnerhet om dina njurar inte fungerar som de ska. Risken for att utveckla laktatacidos 4r ocksa
forhojd vid okontrollerad diabetes, svara infektioner, langdragen fasta eller alkoholintag, uttorkning
(se mer information nedan), leverproblem och tillstdnd dér en del av kroppen har minskad
syretillférsel (bland annat akut svar hjartsjukdom).

Om négot av ovanstdende giller dig ska du tala med ldkare for nirmare anvisningar.

Sluta ta Forminet och kontakta omedelbart likare eller niirmaste sjukhus om du fir niagot av
symtomen pa laktatacidos eftersom tillstindet kan leda till koma.

Symtomen pa laktatacidos ar bland annat:

krakningar

buksmérta (magont)

muskelkramper

en allmén kénsla av att inte ma bra och uttalad trétthet
svart att andas

sénkt kroppstemperatur och puls.

Laktatacidos ar ett akut medicinskt tillstind som maste behandlas pa sjukhus.
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Sluta ta Forminet under en kortare tid om du har ett tillstind som kan vara forknippat med
uttorkning, s& som kraftiga krikningar, diarré, feber, exponering for virme eller om du dricker
mindre vétska &n normalt. Tala med lékare for nirmare anvisningar.

Vinligen notera foljande
o Om du ska genomga en stdrre operation maste du sluta ta Forminet under operationen och en
viss tid efter den. Lakaren avgér ndr du méste sluta ta Forminet och nér du ska borja ta det igen.

o Forminet i sig orsakar inte hypoglykemi (for lag blodsockerhalt) men om du tar Forminet
tillsammans med andra likemedel mot diabetes som kan framkalla hypoglykemi (t.ex.
sulfonylureider, insulin, meglitinider) finns det risk for hypoglykemi. Om du far symtom pa
hypoglykemi, som kraftloshet, yrsel, 6kad svettning, snabb puls, synrubbningar eller
koncentrationssvarigheter, hjilper det vanligen att 4ta eller dricka ndgot som innehéller socker.

o Under behandling med Forminet kommer lékaren att kontrollera din njurfunktion minst en gang
om aret eller oftare om du &r édldre och/eller om din njurfunktion forsdmras.

Andra likemedel och Forminet

Om du behdver fa en injektion i blodet med kontrastmedel som innehéller jod, till exempel i samband
med rontgen eller datortomografi méste du sluta ta Forminet fore eller vid tidpunkten for injektionen.
Lakaren avgor ndr du maste sluta ta Forminet och ndr du ska borja ta det igen.

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel. Du kan behova

gora fler blodsocker- och njurfunktionstester, eller s& kan likaren behéva justera dosen av Forminet.

Det ar sarskilt viktigt att du nimner foljande:

o lakemedel som okar urinproduktionen (diuretika)

o lakemedel som anvinds for att behandla smérta och inflammation (NSAID-lédkemedel och
COX2-himmare, sa som ibuprofen och celecoxib)

o vissa lakemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-himmare och angiotensin II-
receptorantagonister)

o beta-2-agonister som salbutamol eller terbutalin (anvinds mot astma)

o kortikosteroider (anvinds for behandling av en rad tillstind, t.ex. svar hudinflammation eller
astma)

o lakemedel som kan @ndra mangden av Forminet i ditt blod, speciellt om du har nedsatt

njurfunktion (t.ex. verapamil, rifampicin, cime tidin, dolute gravir, ranolazin, trime toprim,
vande tanib, isavukonazol, crizotinib, olaparib)
o andra likemedel som anvénds for att behandla diabetes.

Forminet med alkohol
Undvik hogt alkoholintag medan du tar Forminet eftersom alkohol kan 6ka risken for laktatacidos (se
avsnittet ”Varningar och forsiktighet™).

Graviditet och amning

Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, tala med din ldkare ifall
nagra dndringar kravs i din behandling eller i kontrollen av dina blodglukosnivaer.

Det hér ladkemedlet rekommenderas inte om du ammar eller om du planerar att amma ditt barn.

Korformaga och anvindning av maskiner

Enbart Forminet orsakar inte hypoglykemi (for lag glukoshalt i blodet).

Det innebér att det inte paverkar din formaga att kora bil eller anvdnda maskiner.

Du ska emellertid vara sérskilt forsiktig om du tar Forminet tillsammans med andra likemedel mot
diabetes som kan orsaka hypoglykemi (t.ex. sulfonylureider, insulin, meglitinider). Symtom pa
hypoglykemi omfattar svaghet, yrsel, 6kad svettning, snabb hjértrytm, synrubbningar eller
koncentrationssvarigheter. Kor inte bil och anvidnd inte maskiner om du upplever sddana symtom.
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Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Forminet

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Forminet kan inte ersitta de gynnsamma effekterna aven sund livsstil. Fortsitt att folja eventuella
kostrad som din ldkare har givit dig och motionera regelbundet.

Rekommenderad dos

Barn som ér 10 ar eller dldre och ungdomar

Startar vanligen med 500 mg eller 850 mg Forminet en gdng om dagen. Maximal dagsdos &dr 2 000 mg
fordelad pa tva eller tre doser. Behandling av barni &ldern 10—12 ar dr endast rekommenderad enligt
din likares anvisningar, eftersom erfarenheten i denna aldersgrupp &r begrénsad.

Vuxna
Startar vanligen med 500 mg eller 850 mg Forminet tva eller tre gdnger om dagen. Maximal dagsdos
ar 3 000 mg fordelade pa tre doser. Om du har nedsatt njurfunktion kan likaren skriva ut en ldgre dos.

Om du édven tar insulin, kommer din likare att tala om for dig hur du boérjar behandlingen med
Forminet.

Forminet 1 000 mg filmdragerade tabletter:
Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Kontroller

o Din likare kommer att ta regelbundna blodglukosprover och anpassa din dos Forminet till
glukoshalten iblodet. Du maste tala regelbundet med din likare. Detta &r sérskilt viktigt for
barn och ungdomar eller om du dr dldre.

o Din Idkare kommer ocksa att undersdka din njurfunktion minst en gdng om aret. Dukan behéva
titare kontroller om du é&r éldre eller om dina njurar inte fungerar som de ska.

Hur du tar Forminet

Tabletten ska sviljas.

Ta Forminet i samband med eller efter en maltid. Pa sé vis undviker du biverkningar som paverkar
matspjdlkningen.

Tabletterna far inte krossas eller tuggas. Svilj varje tablett med ett glas vatten.

o Om du tar en dos om dagen, ska du ta den pa morgonen (frukost).

o Om du tar tva doser om dagen, ska du ta en dos pa morgonen (frukost) och en pa kvéllen
(middag).

o Om du tar tre doser om dagen, ska du ta en dos pad morgonen (frukost), en mitt pa dagen (lunch)

och en pa kvillen (middag).
Om du efter en tid tycker att Forminets verkan &r for stark eller for svag, ska du tala med din likare
eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méngd av Formine t

Om du har tagit for stor méngd av Forminet, kan laktatacidos upptrida. Symtomen pé laktatacidos ar
ospecifika som t.ex. krikning, magont med muskelkramper, allméin sjukdomskénsla med stor trotthet
och andningssvérigheter. Ytterligare symtom ar sénkt kroppstemperatur och sénkt hjirtrytm. Om du

12



upplever nigra av dessa symtom ska du ome delbart s6ka vard e ftersom laktatacidos k an leda
till koma. Sluta ta Forminet omedelbart och kontakta genast léikare eller nirmaste sjukhus.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for beddmning av risken samt radgivning,

Om du har glomt att ta Formine t
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos vid den tidpunkt di du normalt
skulle ha tagit den.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem. Foljande biverkningar kan férekomma:

Forminet kan orsaka den mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare), men
mycket allvarliga biverkningen laktatacidos (se avsnittet ”Varningar och forsiktighet””). Om detta
hénder dig maste du sluta ta Forminet och genast kontakta liikare eller nirmaste s jukhus eftersom
laktatacidos kan leda till koma.

Symtom pa laktatacidos &r:

krakning

magont (buksmérta)

muskelkramper

allmin sjukdomskénsla med svar trotthet
andningssvarigheter

sénkt kroppstemperatur och puls.

Andra mojliga biverkningar ar listade efter frekvens enligt foljande:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

o matspjdlkningsbesvir, t.ex. illamdende, krikning, diarré, magont och aptitforlust.
Dessa biverkningar upptrader oftast i borjan av behandlingen med metformin. Det hjélper om
du fordelar doserna dver dagen och om du tar Forminet i samband med eller omedelbart efter en
maltid. Om symtomen kvarstér, sluta ta Forminet och tala med din liikare.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

o smakforédndringar

o minskade eller laga halter av vitamin B12 i blodet (symtom kan innefatta extrem trétthet,
ommande ochrdd tunga (glossit), stickningar (parestesier) eller blek eller gulfargad hud). Din
lakare kan ordna vissa tester for att finna orsakentill dina symtom eftersom dessa dven kan
orsakas av diabetes eller av andra icke-relaterade orsaker.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare)

o avvikelser 1 leverfunktionstest eller leverinflammation (detta kan orsaka trétthet, aptitforlust,
viktminskning, med eller utan gulfargning av huden eller 6gonvitorna). Om detta hinder dig ska
du sluta att ta Forminet och kontakta likare.

o hudreaktioner som hudrodnad, klada eller nisselutslag.

Barn och ungdomar

Begransad information visar att typ och svarighetsgrad av biverkningar ir likartad for barn och
ungdomar som for vuxna.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

1 Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Forminet ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.
HDPE burk: Kan anvindas i upp till 90 dagar efter det forsta 6ppnandet.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehélls de klaration

Forminet 500 mg filmdragerade tabletter

Den aktiva substansen dr metforminhydroklorid. En filmdragerad tablett innehéller 500 mg
metforminhydroklorid motsvarande 390 mg metforminbas.

Ovriga innehallsimnen ir magnesiumstearat, povidon (E1201), hypromellos 2910 (E464), titandioxid
(E171) och makrogol 3350.

Forminet 850 mg filmdragerade tabletter

Den aktiva substansen dr metforminhydroklorid. En filmdragerad tablett mnehaller 850 mg
metforminhydroklorid motsvarande 663 mg metforminbas.

Ovriga innehallsimnen 4r magnesiumstearat, povidon (E1201), hypromellos 2910 (E464), titandioxid
(E171) och makrogol 3350.

Forminet 1000 mg filmdragerade tabletter

Den aktiva substansen dr metforminhydroklorid. En filmdragerad tablett innehaller 1000 mg
metforminhydroklorid motsvarande 780 mg metforminbas.

Ovriga innehallsimnen Ar magnesiumstearat, povidon (E1201), hypromellos 2910 (E464), titandioxid
(E171) och makrogol 3350.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Forminet 500 mg filmdragerade tabletter
Vita till benvita, runda, filmdragerade tabletter praglade med "001" pa ena sidan och "500" pa andra
sidan. Tabletterna dr ungefér 11 mm i diameter och 6 mm i tjocklek.

Forminet 850 mg filmdragerade tabletter
Vita till benvita, runda, filmdragerade tabletter praglade med "002" pa ena sidan och "850" pa den
andra sidan. Tabletterna ar ungefdr 13 mm i diameter och 7 mm i tjocklek.

Forminet 1000 mg filmdragerade tabletter

Vita till benvita, ovala, bikonvexa, filmdragerade tabletter priaglade med "003" pa ena sidan och
"1000" pa den andra sidan och med en brytskéra pa bada sidorna. Tabletten kan delas i tvé lika stora
doser. Tabletterna dr ungeféar 19 mm langa och 10 mm breda.

Forpackningsstorlekar

Forminet 500 mg filmdragerade tabletter

Blister (PVC/Al) med 18, 20, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 120 och 180 filmdragerade tabletter.
HDPE-burk med barnskyddande forslutning av polypropen, vitt ogenomskinligt lock, genomskinligt
innerlock och mellanldgg (liner) innehdllande 100 filmdragerade tabletter.

HDPE-burk med skruvlock av polypropen, vitt ogenomskinligt lock, genomskinligt innerlock och
liner innehéllande 500 filmdragerade tabletter.

Forminet 850 mg filmdragerade tabletter

Blister (PVC/Al) med 18, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 100, 120 och 180 filmdragerade tabletter.
HDPE-burk med barnskyddande forslutning av polypropen, vitt ogenomskinligt lock, genomskinligt
innerlock och mellanldgg (liner) innehdllande 100 filmdragerade tabletter.

HDPE-burk med skruvlock av polypropen, vitt ogenomskinligt lock, genomskinligt innerlock och
liner innehéllande 500 filmdragerade tabletter.

Forminet 1000 mg filmdragerade tabletter

Blister (PVC/Al) med 18, 30, 50, 60, 90, 120, 180 och 1500 filmdragerade tabletter.

HDPE-burk med barnskyddande forslutning av polypropen, vitt ogenomskinligt lock, genomskinligt
innerlock och mellanldgg (liner) innehdllande 100 filmdragerade tabletter.

HDPE-burk med skruvlock av polypropen, vitt ogenomskinligt lock, genomskinligt innerlock och
liner innehéllande 500 filmdragerade tabletter.

Forpackningsstorlekarna 500 tabletter (i HDPE-burk) och 1500 tabletter (i blister) dr endast avsedda
for sjukhus och dosdispensering.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Lokal fore tridare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

1 Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors
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Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 17.4.2023.
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