Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Metformin Medical Valley 500 mg depottabletit
Metformin Medical Valley 750 mg depottabletit
Metformin Medical Valley 1000 mg de pottabletit

metformiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kayttimisen, silli se siséaltii

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 heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Metformin Medical Valley on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Metformin Medical Valley -valmistetta
Miten Metformin Medical Valley -valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Metformin Medical Valley -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Metformin Medical Valley on ja mihin siti kiyte tidn

Metformin Medical Valley sisdltdd metformiinia. Se kuuluu biguanideiksi kutsuttujen lddkeaineiden
ryhméén.

Metformin Medical Valley -valmistetta kdytetddn tyypin 2 diabeteksen (ns. insulimista riippumaton
diabetes) hoitoon aikuisille, kun pelkkd ruokavalion muuttaminen ja likunta eivét riitd
verensokeriarvojen (glukoosiarvojen) saamiseen hallintaan. Insuliini on hormoni, jonka avulla
elimiston kudokset saavat verestd glukoosia. Elimistd kéyttdd glukoosia energiaksi tai varastoi sitd
myShempéén kayttéon. Tyypin 2 diabetesta sairastavien thmisten haima ei tuota tarpeeksi insuliinia,
tai heidén elimistonsé eireagoi tuottamaansa insuliiniin riittdvésti. Metformin Medical Valley tekee
elimiston herkemméiksi insuliinille, mikd auttaa elimistod kayttdmadn glukoosia normaalilla tavalla.

Metformin Medical Valley -valmisteen kayttoon littyy joko painon pysyminen ennallaan tai lieva
painon lasku.

Metformin Medical Valley -depottabletit on valmistettu niin, ettd ne vapauttavat lidkeainetta hitaasti
elimistoosi, ja siksi ne eroavat monista muista metformiinia sisiltdvistd tableteista.

Metformiinia, jota Metformin Medical Valley siséltdi, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytiit Metformin Medical Valley -valmis tetta

Ali kiiytd Metformin Medical Valley -valmis tetta
- jos olet allerginen metformiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)



- jos sinulla on huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes ja esimerkiksi vaikeaa hyperglykemiaa
(verensokeriarvosi ovat korkeat), pahoinvointia, oksentelua, ripulia, nopeaa laihtumista,
maitohappoasidoosi (ks. ’Maitohappoasidoosin riski” jaliempénd) tai ketoasidoosi.
Ketoasidoosi on tila, jossa vereen kertyy ketoaineita. Se voi johtaa diabeettiseen prekoomaan.
Oireita ovat vatsakipu, nopea ja syvé hengitys, uneliaisuus tai hengityksen poikkeava,
hedelmiinen haju.

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on nestevajausta (nestehukka)

- jos sinulla on vaikea tulehdus

- jos sinulla on vaikeita verenkiertohdiriditd tai hengitysvaikeuksia

- jos sinua hoidetaan vaikeiden syddanongelmien vuoksi tai sinulla on dskettdin ollut sydénkohtaus

- jos sinulla on maksaongelmia

- jos kéytit runsaasti alkoholia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Metformin Medical

Valley -valmistetta.

Maitohappoasidoosin_riski

Metformin Medical Valley voi aiheuttaa hyvin harvinaisena mutta hyvin vakavana haittavaikutuksena
maitohappoasidoosia etenkin, jos munuaisesi eivét toimi kunnolla. Maitohappoasidoosin riskié
suurentavat my0s huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes, vakavat infektiot, pitkittynyt paasto tai
alkoholinkayttd, nestehukka (ks. lisitiedot alta), maksavaivat ja sairaudet, joissa elimistén jonkin
alueen hapensaanti on heikentynyt (esim. akuutti, vaikea sydintauti).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, pyyda lisdohjeita ldakarilta.

Lopeta Metformin Medical Valley -valmis teen kiytto joksikin aikaa, jos sinulla on joKin tila,
johon voi liittyi nestehukkaa (merkittdvai nesteiden menetysté). Téllaisia ovat esimerkiksi vaikea
oksentelu, ripuli, kuume, kuumuudelle altistuminen tai normaalia vihdisempi juominen. Pyyda
lisdohjeita ladkarilta.

Lopeta Metformin Medical Valley -valmis teen kiytto ja ota heti yhteys Liikiriin tai lihimpéain
sairaalaan, jos sinulla on maitohappoasidoosin oireita, silli maitohappoasidoosi voi johtaa
koomaan. Maitohappoasidoosin oireita ovat mm.:

- oksentelu

- vatsakivut

- lihaskrampit

- yleinen sairaudentunne ja voimakas vasymys

- hengitysvaikeudet

- ruumiinlimmon lasku ja sykkeen hidastuminen.

Maitohappoasidoosi on lidketieteellinen hititilanne ja vaatii sairaalahoitoa.

Jos olet menossa suureen leikkaukseen, sinun on lopetettava Metformin Medical Valley -valmisteen
kaytto toimenpiteen ajaksi ja joksikin aikaa sen jalkeen. Ladkari padttad, milloin Metformin Medical
Valley -hoito lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Metformin Medical Valley -hoidon aikana lidkari seuraa munuaistoimintaasi vahintdén kerran
vuodessa tai useammin, jos olet ifkas ja/tai jos munuaistoimintasi huonontuu. Ulosteessa voi nakya
tablettjadmid, mikd on normaalia timén tyyppisille tableteille.

Lapset januoret
Lasten ja nuorten ei pidd kayttda titd ladkettd. Tamén ladkkeen turvallisuutta ja tehoa alle
18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa ei ole varmistettu.



Muut liifike valmis teet ja Metformin Medical Valley

Jos sinulle annetaan jodia siséltdva varjoainepistos verisuoneen esimerkiksi rontgenkuvauksen tai
muun kuvantamisen yhteydessé, sinun on lopetettava Metformin Medical Valley -valmisteen kéyttd
ennen varjoainepistosta tai pistoksen yhteydessd. Ladkéri paéttad, milloin Metformin Medical
Valley -hoito lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Kerro laédkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa

muita lddkkeitd. Verensokeria ja munuaistoimintaa on ehki seurattava tthedmmin, tai ldédkérin on ehka

muutettava Metformin Medical Valley -valmisteen annostusta. On erityisen tirkedd mainita seuraavien

ladkkeiden kaytosta:

- virtsaneritystd lisdévit nesteenpoistolddkkeet (diureetit)

- kivun ja tulehduksen hoitoon kéytettivat ladkkeet (tulehduskipulidkkeet ja COX 2:n estijit,
kuten ibuprofeeni ja selekoksibi)

- tietyt korkean verenpaineen hoitoon kéytettdvit lidkkeet (ACEm estijit ja
angiotensiini I -reseptorin salpaajat)

- kortikosteroidit, kuten prednisoloni, mometasoni ja beklometasoni

- sympatomimeetit, kuten adrenaliini ja dopamiini, joita kdytetdin sydénkohtausten ja matalan
verenpaineen hoitoon. Adrenaliinia on my0s jossain hammastoimenpiteissd kéytettdvissa
puudutteissa.

- ladkkeet, jotka saattavat vaikuttaa Metformin Medical Valley -valmisteen pitoisuuteen veressési
(kuten verapamiili, rifampisiini, simetidiini, dolutegraviiri, ranolatsiini, trimetopriimi,
vandetanibi, isavukonatsoli, kritsotinibi, olaparibi), etenkin, jos munuaistesi toiminta on

heikentynyt.

Metformin Medical Valley ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Ota tabletti ruuan kanssa, esimerkiksi ilta-aterian yhteydessa tai heti aterian jilkeen. Valta liallista
alkoholinkdyttod Metformin Medical Valley -hoidon aikana, silld se voi suurentaa
maitohappoasidoosin riskid (ks. kohta ’Varoitukset ja varotoimet™).

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, keskustele
ladkarin kanssa siitd, tarvitseeko ladkehoitoasi tai verensokerisi seurantaa muuttaa. Tamén ladkkeen
kéyttod ei suositella, jos imetét tai aiot imettdé lastasi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Metformin Medical Valley ei aiheuta yksinddn kdytettynd verensokerin liiallista alenemista eli
hypoglykemiaa (oireita voivat olla heikkouden tunne, sekavuus ja lisddantynyt hikoilu). Sen vuoksi silld
eipitdisi olla vaikutusta ajokykyyn eikd kykyyn kdyttda koneita.

Huomioi kuitenkin, ettd Metformin Medical Valley voi aiheuttaa verensokerin liiallista alenemista, jos
kéytit sitd yhdessd muiden diabetesldédkkeiden kanssa. Télloin sinun on oltava erityisen varovainen
ajaessasija kiyttidessdsi koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Metformin Medical Valley -valmis tetta kiytetiin

Ota titd lddkettd juuri siten kuin lA4kari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ladkari voi méaritd Metformin Medical Valley -valmistetta kédytettdviksijoko yksindédn tai yhdessi
muiden suun kautta otettavien diabeteslidkkeiden tai insuliinin kanssa.



Metformin Medical Valley -valmisteella ei voi korvata terveellisid eliméntapoja. Noudata lddkarin
antamia ruokavaliota koskevia ohjeita ja harrasta likuntaa sdannollisesti.

Suositeltu annos

Hoito aloitetaan tavallisesti ottamalla 500 mg Metformin Medical Valley -valmistetta vuorokaudessa.
Kun olet ottanut Metformin Medical Valley -valmistetta noin 2 viikkoa, ld4dkéri saattaa mitata
verensokerisi ja muuttaa annosta. Suurin sallittu vuorokausiannos on 2 000 mg Metformin Medical
Valley -valmistetta.

Jos munuaistoimintasi on heikentynyt, 14dkéri saattaa madrita sinulle pienemmén annoksen.

Miten tabletit otetaan

Yleensa tabletit otetaan kerran vuorokaudessa ilta-aterian yhteydessa. Joissakin tapauksissa ladakari
saattaa suositella, ettd tabletit otetaan kaksi kertaa vuorokaudessa. Ota tabletit aina ruuan kanssa. Niele
tabletit kokonaisina vesilasillisen kera. Ali murskaa tabletteja, jaa niitd osiin tai pureskele niité.

Kaytto lapsille ja nuorille
Alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten ei pidd kayttaa titd ladketta.

Jos otat enemmiin M etformin Medical Valley -valmis tetta kuin sinun pitiis i

Jos olet ottanut metformiinia enemmén kuin sinun olisi pitdnyt, sinulle saattaa kehittya
maitohappoasidoosi. Maitohappoasidoosin oireet ovat yleisluonteisia, kuten oksentelu, vatsakipu ja
lihaskrampit, yleinen huonovointisuus ja voimakas visymys seké hengitysvaikeudet. Lisdksi oireita
ovat ruumiinlimmén lasku ja sykkeen hidastuminen. Jos saat ndité oireita, hakeudu valittoméasti
hoitoon, silli maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan. Lopeta vilittomésti Metformin Medical
Valley -valmisteen ottaminen ja ota heti yhteyttd ladkariin tai lihimpaan sairaalaan.

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

Jos unohdat ottaa Metformin Medical Valley -valmis tetta
Ota unohtunut annos ruuan kanssa heti kun muistat. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Metformin Medical Valley -valmisteen oton
Ali lopeta tdmin lAdkkeen kiyttod, ellei lddkéri neuvo sinua tekeméidn niin. Jos lopetat Metformin
Medical Valley -valmisteen oton, verensokerisi voi kohota uudestaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:

Metformin Medical Valley voi aiheuttaa hyvin harvinaisen (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla

10 000:sta) mutta hyvin vakavan haittavaikutuksen, maitohappoasidoosin (ks kohta ’Varoitukset ja
varotoimet”). Jos sinulle kdy nidin, lopeta Metformin Medical Valley -valmis teen kiytto ja ota heti
yhteys lddkériin tai lihimpaén sairaalaan, silli maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.
Metformin Medical Valley voi aiheuttaa poikkeavia arvoja maksan toimintakokeissa ja hepatiittia
(maksatulehdus), joka voi johtaa keltaisuuteen (voi esiintyd enintdén 1 kéyttdjalla 10 000:sta). Jos
sinulla ilmenee silmien ja/tai thon keltaisuutta, ota heti yhteys lddkériin.

Muut mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu esiintymistiheyden mukaan alla:



Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std):

- pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu tai ruokahaluttomuus. Jos sinulla ilmenee niitd oireita,
dla lopeta tablettien ottamista, silld oireet hdvidvit yleensd noin 2 vikon kuluessa. Oireet ovat
lievempid, jos otat tabletit aterian yhteydessa tai heti sen jilkeen.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

- makuhdiriot

- pienentyneet tai pienet B12-vitamiinipitoisuudet veressi. Oireita voivat olla Adrimméainen
vasymys (uupumus), arka ja punertava kieli (glossiitti), ihon pistely (parestesia) taikalpea tai
kellertdva iho. Ladkdri voi midrata tutkimuksia saadakseen selville oireiden syyt, koska osa
oireista voi my0s johtua diabeteksesta tai muista B12-vitamiinin puutokseen littyméttomisté
terveysongelmista.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyteaiilld 10 000:sta):
- ihoreaktiot, esim. thon punoitus, kutina tai kutiseva ihottuma (nokkosihottuma).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Metformin Medical Valley -valmis teen s éilyttéimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titi Eikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimédirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Tamd ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Metformin Medical Valley sisaltaa

- Vaikuttava aine on metformiinihydrokloridi. Yksi depottabletti sisdltdd 500 mg, 750 mg tai
1 000 mg metformiinihydrokloridia (joka vastaa 390 mg:aa, 585 mg:aa tai 780 mg:aa
metformiinia).

- Muut aineet ovat:

- 500 mg ja 750 mg: hypromelloosi (E464), karmelloosinatrium (E468), kolloidinen,
vedeton piidioksidi, magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa (E460)

- 1 000 mg: hypromelloosi (E464), kalsiumvetyfosfaatti, karmelloosinatrium (E468),
kolloidinen, vedeton piidioksidi, magnesiumstearaatti, povidoni (E1201).


http://www.fimea.fi/

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Metformin Medical Valley 500 mg
Valkoiset tai luonnonvalkoiset, pyoredt, padllystiméttomét tabletit, joiden halkaisija on 12,3 mm ja
joissa on toisella puolella merkintd 16 ja toisella puolella C”.

Metformin Medical Valley 750 mg
Valkoiset tai lnonnonvalkoiset, kapselinmuotoiset, pdallystiméttomat tabletit (19 x 9,5 mm), joissa on
toisella puolella merkintd 15 ja toisella puolella ”C”.

Metformin Medical Valley 1000 mg
Valkoiset tai luonnonvalkoiset, kapselinmuotoiset, padllystdméattomat tabletit (22,5 x 10,5 mm), joissa
on toisella puolella merkintd 14" ja toisella puolella ”C”.

Pakkauskoot:
500 mg ja 750 mg: 30, 100, 105 tai 500 tablettia. HDPE-purkissa, jossa on polypropeenikierrekorkki.
1 000 mg: 30, 60, 100, 105 tai 500 tablettia HDPE-purkissa, jossa on polypropeenikierrekorkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétti ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Medical Valley Invest AB
Bradgardsviagen 28

236 32 Hollviken

Ruotsi

Valmistaja

Laboratorios Liconsa S.A.,

Avda. Miralcampo, N°7, PI Miralcampo,
19200- Azuqueca de Henares - Guadalajara,
Spain

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi .2.6.2023.
Muut tiedonléihteet

Lisdtietoa tdsti ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
(www.fimea.f1) verkkosivuilla.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvindaren

Metformin Medical Valley 500 mg depottabletter
Metformin Medical Valley 750 mg depottabletter
Metformin Medical Valley 1000 mg de pottabletter

metforminhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

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 foljande :

Vad Metformin Medical Valley dr och vad det anvéands for

Vad du behdver veta imnan du anvinder Metformin Medical Valley
Hur du anvinder Metformin Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Metformin Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Metformin Medical Valley éar och vad det anvéinds for

Metformin Medical Valley innehéller metformin och tillhér en grupp av likemedel som kallas
biguanider.

Metformin Medical Valley anvinds for att behandla patienter med typ 2-diabetes (dven kallad “icke-
insulinberoende diabetes’) hos vuxna nér enbart diet och motion inte racker till for att kontrollera
blodglukosnividerna (blodsockernivderna). Insulin &r ett hormon som hjélper kroppen att ta upp glukos
(socker) fran blodet. Kroppen anvénder glukos for att producera energi eller lagrar det for framtida
behov. Om du har typ 2-diabetes, tillverkar bukspottkorteln inte tillrickligt med insulin eller ocksé kan
kroppen inte anvinda det insulin som produceras tillrickligt bra. Metformin Medical Valley gor
kroppen kénsligare for insulin och hjélper till att atergd till det normala sittet som kroppen anvander
glukos pa. Metformin Medical Valley kan anvdndas som enda behandling eller tillsammans med andra
lakemedel som sdnker blodsockret.

Metformin Medical Valley kopplas samman med antingen en stabil kroppsvikt eller liten viktnedgang.

Metformin Medical Valley-depottabletter dr avsedda for att langsamt frisétta likemedlet 1 kroppen och
skiljer sig dirmed frdn manga andra typer av tabletter som innehaller metformin.

Metformin som finns i Metformin Medical Valley kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hédlsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folja alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du anvinder Metformin Medical Valley
Anvind inte Metformin Medical Valley

- om du &r allergisk mot metformin eller ndgot annat innehéllsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)



- om du har okontrollerad diabetes med exempelvis svar hyperglykemi (hogt blodsocker),
illamaende, krakningar, diarr¢, snabb viktnedgang, laktatacidos (se ”Risk for laktatacidos”
nedan) eller ketoacidos. Ketoacidos ar ett tillstind dir &mnen som kallas ketonkroppar ansamlas
i blodet, vilket kan leda till diabetisk prekoma. Symtomen 4r bland annat magont, snabb och
djup andning, sémnighet eller att din andedrékt far en annorlunda, fruktig lukt.

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion

- om kroppen har forlorat for mycket vatten (uttorkning)

- om du har en svér infektion

- om du har allvarliga cirkulationsproblem eller andningssvérigheter

- om du behandlas for svar hjartsjukdom eller nyligen har haft en hjartinfarkt

- om du har leverbesvir

- om du dricker mycket alkohol.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Metformin Medical Valley.

Risk for laktatacidos

Metformin Medical Valley kan orsaka den mycket sillsynta, men mycket allvarliga, biverkningen
laktatacidos, 1 synnerhet om dina njurar inte fungerar som de ska. Risken for att utveckla laktatacidos
ar ocksa forhojd vid okontrollerad diabetes, svara infektioner, langvarig fasta eller hogt alkoholintag,
uttorkning (se mer information nedan), leverproblem och tillstind dir en del av kroppen har minskad
syretillférsel (bland annat akut svar hjartsjukdom).

Om nagot av ovanstdende géller dig ska du tala med ldkare for ndrmare anvisningar.

Sluta ta Metformin Medical Valley 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 likare for nirmare anvisningar.

Sluta ta Metformin Medical Valley och kontakta omedelbart likare eller nirmaste sjukhus om
du far nagot av symtomen pa laktatacidos, eftersom tillstindet kan leda till koma.
Symtomen pé laktatacidos dr bland annat:
- krakningar
- buksmérta (magont)
- muskelkramper
- en allmén kénsla av att inte ma bra och uttalad trétthet
- svart att andas
sankt kroppstemperatur och puls.
Laktata01dos ar ett akut medicinskt tillstand som maste behandlas pa sjukhus.

Om du ska genomga en stdrre operation maste du sluta att ta Metformin Medical Valley under
operationen och en viss tid efter den. Lakaren avgér nir du maste sluta ta Metformin Medical Valley
och ndr du ska borja ta det igen.

Under behandling med Metformin Medical Valley kommer din likare att kontrollera din njurfunktion
minst en gang om aret eller oftare om du &r dldre och/eller om din njurfunktion foérsdmras. Dukan se
tablettrester av tabletten i din avforing vilket dr normalt f6r denna typ av tablett.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar ska inte anvidnda detta likemedel. Det dr inte kiant om detta likemedel &r sdkert
och effektivt nir det anvinds hos barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Metformin Medical Valley

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 Metformin Medical Valley fore eller vid tidpunkten
for injektionen. Lédkaren avgor ndr du maste sluta ta Metformin Medical Valley och nér du ska bdrja ta
det igen.



Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Dukan behova gora fler blodsocker- och njurfunktionstester, eller sa kan likaren behéva
justera dosen av Metformin Medical Valley. Det ér sérskilt viktigt att du ndmner foljande:

- lakemedel som kar urinproduktionen (diuretika).

- lakemedel som anvidnds for att behandla smérta och inflammation (NSAID-likemedel och
COX-2-hammare, sa som ibuprofen och celecoxib).

- vissa likemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hdmmare och angiotensin 11-
receptorantagonister).

- kortikosteroider sd som prednisolon, mometason, beclometason.

- sympatomimetiska likemedel inklusive adrenalin och dopamin som anvénds for att behandla
hjartattacker och lagt blodtryck. Adrenalin ingar ocksa i vissa lokalbedévningsmedel vid
tandvardsbehandling.

- lakemedel som kan dndra méngden av Metformin Medical Valley i ditt blod, speciellt om du har
nedsatt njurfunktion (t.ex. verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin,
trimetoprim, vandetanib, isavukonazol, crizotinib, olaparib).

Metformin Medical Valley med mat, dryck och alkohol

Ta tabletten i samband med mat, t.ex. i samband med middagen, eller direkt efter en maltid. Undvik
hogt alkoholintag medan du tar Metformin Medical Valley, eftersom alkohol kan 6ka risken for
laktatacidos (se avsnittet ”Varningar och forsiktighet”).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du radfraga
lakare ifall ndgra dndrigar behovs i1 din behandling eller 1 uppféljningen av din blodsockerniva. Det ar
inte rekommenderat att ta det har likemedlet om du ammar eller om du planerar att amma ditt barn.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Metformin Medical Valley som enda behandling orsakar inte for Idg blodsockerhalt (med symtom som
kraftloshet, forvirring och dkad svettning) och har dérfor ingen effekt pa formagan att framfora fordon
eller anvinda maskiner.

Dock finns risk for utveckling av for 14g blodsockerhalt nidr Metformin Medical Valley anviands
tillsammans med andra diabeteslikemedel, i sa fall ska du vara extra forsiktig ndr du kor bil eller
anvander maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvinder Metformin Medical Valley

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osidker.

Likaren kan ha ordinerat Metformin Medical Valley som enda behandling eller i kombination med
andra orala diabeteslikemedel eller insulin.

Metformin Medical Valley kan inte ersétta de gynnsamma effekterna av en sund livsstil. Fortsétt att
folja eventuella kostrad som din ldkare har givit dig och motionera regelbundet.

Rekommenderad dos

Du startar vanligen med 500 mg Metformin Medical Valley dagligen. Nér du har tagit Metformin
Medical Valley icirka tvd veckor kan din ldkare ta ett blodglukosprov och anpassa din dos. Maximal
daglig dos dr 2 000 mg Metformin Medical Valley.




Om du har nedsatt njurfunktion kan likaren skriva ut en ligre dos.

Hur du tar tabletterna

Normalt bor du ta tabletterna en gang om dagen i samband med middag. I vissa fall kan likaren
rekommendera att du tar tabletterna tva ganger per dag. Ta alltid tabletterna tillsammans med mat.
Svil; tabletterna hela med ett glas vatten, tabletterna far inte krossas, delas eller tuggas.

Anvindning for barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 18 ar ska inte anvénda detta likemedel.

Om du har tagit for stor méngd av Metformin Medical Valley

Om du har tagit for stor méngd av metformin, kan laktatacidos upptrdda. Symtomen pa laktatacidos ar
ospecifika som till exempel: krikning, magont med muskelkramper, allmin sjukdomskénsla med stor
trotthet och andningssvérigheter. Andra symtom dr sénkt kroppstemperatur och hjartklappning. Om du
upplever nagra av dessa symtom ska du omedelbart sdka vérd, eftersom laktatacidos kan leda till
koma. Sluta ta Metformin Medical Valley och kontakta genast likare eller nairmaste sjukhus.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Metformin Medical Valley
Ta den glomda dosen tillsammans med mat sa snart du kommer ihdg. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Metformin Medical Valley
Sluta inte att ta medicinen om inte likaren séger at dig att gora det. Om du slutar att ta Metformin
Medical Valley kan ditt blodsocker stiga igen.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan forekomma:

Metformin Medical Valley kan orsaka den mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av

10 000 anvdndare), men mycket allvarliga biverkningen laktatacidos (se avsnittet ”Varningar och
forsiktighet™). Om detta hiander dig méste du sluta ta Metformin Medical Valley och genast
kontakta likare eller niirmas te sjukhus, eftersom laktatacidos kan leda till koma.

Metformin Medical Valley kan orsaka avvikelser i leverfunktionstest och hepatit (leverinflammation)
som kan leda till gulsot (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare). Om du utvecklar
gulfirgning av huden och/eller 6gonvitorna ska du genast kontakta din ldkare.

Andra eventuella biverkningar och deras frekvenser anges nedan:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvindare):

- illaméende, krikning, diarré, magsmaérta och aptitforiust. Om detta hinder dig ska du fortsatta ta
tabletterna eftersom symtomen brukar forsvinna efter cirka tvd veckor. Det hjilper om du tar
tabletterna i samband med eller direkt efter maltid.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- smakforédndringar



- minskade eller laga halter av vitamin B12 i blodet. Symtomen kan innefatta extrem trétthet,
6mmande ochrdd tunga (glossit), stickningar (parestesier) eller blek eller gulfargad hud.
Likaren kan ordna vissa tester for att finna orsaken till dina sjukdomstecken, eftersom dessa
dven kan orsakas av diabetes eller av andra icke-relaterade hélsoproblem.

Mycket sdillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
- hudreaktioner som hudrodnad, kldda eller nésselutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Metformin Medical Valley ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa burken kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens inne hill och 6vriga upplysningar
Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen dr metforminhydroklorid. Varje depottablett innehaller 500 mg, 750 mg
eller 1 000 mg metforminhydroklorid (motsvarande 390 mg, 585 mg eller 780 mg metformin)
- Ovriga hjilpimnen ir:
- 500 mg och 750 mg: hypromellos (E464), karmellosnatrium (E468), kiseldioxid, vattenfri
kolloidal, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa (E460).
- 1 000 mg: hypromellos (E464), kalciumvitefosfat, karmellosnatrium (E468), kiseldioxid
vattenfri kolliodal, magnesiumstearat, povidon (E1201).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Metformin Medical Valley 500 mg:
Vita till benvita, runda tabletter, 12,3 mm i diameter, utan filmdragering, mérkta med ”16” pa ena
sidan och ”C” pa den andra sidan.

Metformin Medical Valley 750 mg:
Vita till benvita, kapselformade tabletter (19 x 9,5 mm) utan filmdragering, mérkta med ”15” pa ena
sidan och ”C” pa den andra sidan.


http://www.fimea.fi/

Metformin Medical Valley 1000 mg:
Vita till benvita, kapselformade tabletter (22,5 x 10,5 mm) utan filmdragering, mérkta med ”14” pa
ena sidan och ”C” pa den andra sidan.

Forpackningsstorlekar:
500 mg och 750 mg: 30, 100, 105 eller 500 tabletter i HDPE-burk med skruvlock i polypropylen.
1 000 mg: 30, 60, 100, 105 eller 500 tabletter i HDPE-burk med skruvlock i polypropylen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
Medical Valley Invest AB

Bréidgardsvigen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Tillverkare

Laboratorios Liconsa S.A.,

Avda. Miralcampo, N°7, PI Miralcampo,
19200- Azuqueca de Henares - Guadalajara,
Spain

Denna bipacksedel dindrades senast 2.6.2023.
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats www. fimea. fi.


http://www.fimea.fi/

