Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Me tformin Sandoz 500 mg de pottabletit
Metformin Sandoz 750 mg de pottabletit
Metformin Sandoz 1000 mg de pottabletit

metformiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Metformin Sandoz on ja mihin siti kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvad, ennen kuin otat Metformin Sandoz -valmistetta
Miten Metformin Sandoz -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Metformin Sandoz -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S S

1. Miti Metformin Sandoz on ja mihin siti kiiyte tiin

Metformin Sandoz -depottablettien vaikuttava aine on metformiinihydrokloridi, joka kuuluu
biguanidien lAdkeryhmdén. Biguanideja kdytetdin tyypin 2 diabeteksen (ns. aikuisidn diabeteksen)
hoitoon.

Metformin Sandoz -valmistetta kdytetddn tyypin 2 diabeteksen hoitoon aikuisilla, joiden
verensokeriarvoja eiole saatu tasapainoon pelkdn ruokavalion ja liikunnan avulla. Valmistetta
kéytetddn erityisesti ylipainoisten potilaiden hoitoon.

Insuliini on hormoni, joka mahdollistaa glukoosi-nimisen sokerin siirtymisen veresta elimistén
kudoksiin, jotka kéyttdvit glukoosia energianlihteeni tai varastoivat sen myohempéd kayttod varten.
Tyypin 2 diabetesta sairastavilla haima ei tuota tarpeeksi insuliinia tai elimiston kyky reagoida
tuottamaansa insuliniin on heikentynyt. Talloin glukoosia pédédsee kertyméidn vereen, mikd voi
aiheuttaa monia vakavia, pitkdkestoisia haittoja. Siksi on tirkeéd, ettd jatkat ldékkeen ottamista, vaikka
sinulla eiolisikaan mitddn ilmeisid oireita. Metformin Sandoz parantaa elimiston insuliiniherkkyyttd ja
normalisoi sen kykya kéyttdd glukoosia.

Metformin Sandoz -valmisteen kdyton yhteydessa on havaittu painon joko pysyvin ennallaan tai
laskevan lievisti.

Metformin Sandoz -depottabletit vapauttavat lidkettd elimistoon hitaasti ja pitkdkestoisesti ja eroavat
siten monista muista metformiinitableteista.

Metformiinia, jota Metformin Sandoz sisdltid, voidaan joskus kédyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Mita sinun on tiedettiavi, ennen kuin otat Metformin Sandoz -valmis te tta

Ali ota Metformin Sandoz -valmistetta

- jos olet allerginen metformiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Allerginen reaktio voi aiheuttaa ihottumaa, kutinaa tai hengenahdistusta.

- jos sinulla on maksavaivoja.

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta.

- jos sinulla on huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes ja esimerkiksi vaikeaa hyperglykemiaa
(korkeat verensokeriarvot), pahoinvointia, oksentelua, ripulia, nopeaa laihtumista,
maitohappoasidoosi (ks. ’Maitohappoasidoosin riski” jaljempdnd) tai ketoasidoosi.
Ketoasidoosi on tila, jossa vereen kertyy ketoaineita. Se voi johtaa diabeettiseen prekoomaan
(kooman esivaiheeseen). Ketoasidoosin oireita ovat vatsakipu, nopea ja syvd hengitys,
uneliaisuus ja hengityksen poikkeava, hedelmédinen haju.

- jos elimistostési on poistunut likaa nestettd (sinulla on nestehukka). Nestehukka voi aiheuttaa
munuaisvaivoja, joista voi aiheutua maitohappoasidoosin riski (ks. ”Varoitukset ja varotoimet™).

- jos sinulla on vaikea infektio (tulehdus), esimerkiksi keuhko-, hengitystie- tai munuaisinfektio.
Vaikeat infektiot voivat aiheuttaa munuaisvaivoja, joista voi aiheutua maitohappoasidoosin riski
(ks. ”Varoitukset ja varotoimet™).

- jos olet saanut hoitoa akuutteihin sydidnvaivoihin, sinulla on dskettdin ollut sydidnkohtaus tai
sinulla on vaikeita verenkiertohdiriditd tai hengitysvaikeuksia. Télloin kudosten hapensaanti voi
heikentyd, mistd voi atheutua maitohappoasidoosin riski (ks. ”Varoitukset ja varotoimet™).

- jos kaytit runsaasti alkoholia.

- jos olet alle 18-vuotias.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Metformin Sandoz -valmistetta.

Maitohappoasidoosin ris ki

Metformin Sandoz voi aiheuttaa hyvin harvinaisena, mutta hyvin vakavana haittavaikutuksena
maitohappoasidoosia etenkin, jos munuaiset eivat toimi kunnolla. Maitohappoasidoosin riskid
suurentavat myos huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes, vakavat infektiot, pitkédkestoinen paasto
tai alkoholinkéytto, nestehukka (ks. lisdtiedot alta), maksavaivat ja kaikki sairaudet, joissa hapensaanti
jollakin elimiston alueella heikentyy (esimerkiksi akuutti, vaikea syddnsairaus).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, pyydé lisdohjeita Ilddkarilta.

Keskeytid Metformin Sandoz -valmis te en kiytto joksikin aikaa, jos sinulla on jokin sairaus tai
tila, johon voi liittyi nestehukkaa (merkittiviaa nestevajetta elimistosséd). Nestehukkaa saattaa ilmeté
esimerkiksi vaikean oksentelun, ripulin, kuumeen, kuumuudelle altistumisen ja normaalia
viahdisemmain juomisen yhteydessé. Pyyda lisdohjeita laakarilta.

Lopeta Metformin Sandoz -valmis te en kiytto ja ota heti yhteys Liiikiriin tai liihimpaéan
sairaalaan, jos sinulla on maitohappoasidoosin oireita, silli maitohappoasidoosi voi johtaa
koomaan.

Maitohappoasidoosin oireita ovat:

oksentelu

vatsakipu

lihaskrampit

yleinen sairaudentunne ja voimakas vidsymys
hengitysvaikeudet

ruumiinlimmon lasku ja syddmensykkeen hidastuminen.

Maitohappoasidoosi on ldédketieteellinen hétitilanne ja vaatii sairaalahoitoa.

Jos olet menossa suureen leikkaukseen, Metformin Sandoz -valmisteen kdytto on keskeytettdva
toimenpiteen ajaksi ja joksikin aikaa sen jilkeen. Ladkéari paéttdd, milloin Metformin Sandoz -hoito
lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.



Metformin Sandoz -hoidon aikana laékari seuraa munuaistoimintaasi véhintdén kerran vuodessa; jos
olet ifkis ja/tai jos munuaistoimintasi heikkenee, munuaistoimintaasi seurataan useammin.

Ainoana lddkkeend kdytettynd Metformin Sandoz ei aiheuta hypoglykemiaa (lian alhaisia
verensokeriarvoja). Jos kuitenkin kaytdt Metformin Sandoz -valmistetta yhdessé sellaisten
diabeteslddkkeiden kanssa, jotka voivat aiheuttaa hypoglykemiaa (kuten sulfonyyliureat, insuliini ja
glinidit), hypoglykemian esintyminen on mahdollista. Hypoglykemian oireita ovat esimerkiksi
heikotus, huimaus, hikoilun lisidntyminen, syddmensykkeen nopeutuminen, nikohdiriot ja
keskittymisvaikeudet. Oireet yleensi lievittyvit, kun syd tai juo jotakin sokeripitoista.

Saatat havaita ulosteessa tablettien jaannoksid. Jadnnosten ndkyminen on normaalia timén tyyppisid
tabletteja kdytettdessa eikd siitd tarvitse huolestua.

Jatka ladkarisi antamien ruokavalio-ohjeiden noudattamista ja syo hiilihydraatteja saénnoéllisesti
péivan mittaan.

Ali lopeta tdmin liZikkeen kdyttod keskustelematta asiasta ikérin kanssa.

Muut léike valmis teet ja Metformin Sandoz

Jos sinulle annetaan jodia sisdltdva varjoainepistos verisuoneen esimerkiksi rontgenkuvauksen tai
muun kuvantamistutkimuksen yhteydesséd, smun on keskeytettdvd Metformin Sandoz -valmisteen
kéayttd ennen varjoainepistosta tai pistoksen yhteydessd. Ladkari padttda, milloin Metformin Sandoz
-hoito lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Kerro lddkirille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita lddkkeitd. Téalloin
verensokeriarvoja ja munuaistoimintaa on ehké seurattava tthedmmin tai lidkarin on ehkd muutettava
Metformin Sandoz -valmisteen annosta. On erityisen tirkeéé kertoa ladkarille seuraavien ladkkeiden
kéaytosta:

- virtsaneritystd lisidvét lddkkeet ("nesteenpoistolidkkeet” eli diureetit, esim. furosemidi)

- kivun ja tulehduksen hoitoon kéytettivit lidkkeet (tulehduskipuldékkeet ja COX-2mn estdjit,
esim. ibuprofeeni ja selekoksibi)

- tietyt verenpainelidkkeet (ACE:mn estéjit ja angiotensiini II -reseptorin salpaajat)

- steroidit (esim. prednisoloni, mometasoni, beklometasoni)

- sydinkohtausten ja matalan verenpaineen hoitoon kiytettivit sympatomimeetit
(esim. adrenaliini ja dopamiini). Adrenaliinia on myos joissain hampaiden puudutusaineissa.

- ladkkeet, jotka saattavat vaikuttaa Metformin Sandoz -valmisteen pitoisuuteen veressi, etenkin
jos munuaistoiminta on heikentynyt (esim. verapamiili, rifampisiini, simetidiini, dolutegraviiri,
ranolatsiini, trimetopriimi, vandetanibi, isavukonatsoli, kritsotinibi, olaparibi)

- beeta-2-reseptoriagonistit, esim. salbutamoli ja terbutaliini (astmalddkkeitd)

- muut diabeteslddkkeet.

Metformin Sandoz alkoholin kanssa
Viltd liallista alkoholinkdyttod Metformin Sandoz -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 lddkérin
kanssa siitd, onko hoitoosi tai verensokeriarvojen seurantaan tehtdvd muutoksia.

Tamén lddkkeen kayttod ei suositella, jos imetét tai aiot imettda.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Metformin Sandoz ei ainoana lidkkeeni kéytettynd aiheuta hypoglykemiaa (alhaisen verensokerin
oireita, kuten pyorrytystd, sekavuutta ja hikoilun lisdantymistd) eiké siten todennékoisesti vaikuta
kykyysi ajaa tai kiyttdd koneita.

Ota kuitenkin huomioon, ettd Metformin Sandoz -valmisteen kiytto yhdessd muiden
diabeteslidkkeiden kanssa voi aiheuttaa hypoglykemiaa, ja tdlloin sinun on oltava erityisen
varovainen, jos ajat tai kdytét koneita.



Ali aja autoa 4likd kiytd koneita, jos havaitset hypoglykemian oireita.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Metformin Sandoz -valmis te tta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin laékéari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet laédkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Ladkari vol madratd simulle Metformin Sandoz -valmistetta anoaksi lddkkeeksi tai otettavaksi
yhdistelmidnd muiden suun kautta otettavien diabetesldékkeiden tai insuliinin kanssa.

Nielaise tabletit kokonaisina vesilasillisen kera. Tabletteja ei saa pureskella, pilkkoa eikd murskata.

Suositeltu annos

Yleensé hoito aloitetaan ottamalla 500 mg Metformin Sandoz -valmistetta vuorokaudessa. Kun olet
kéayttdnyt Metformin Sandoz -valmistetta noin 2 viikkon ajan, lidkéri saattaa mitata verensokerisi ja
muuttaa annosta mittaustuloksen perusteella. Metformin Sandoz -valmisteen suurin mahdollinen
vuorokausiannos on 2000 mg.

Jos munuaistoimintasi on heikentynyt, ldékéri saattaa maérati sinulle pienemmén annoksen.

Tavallisesti tabletit otetaan kerran vuorokaudessa ilta-aterian yhteydessa.
Joissain tapauksissa ladkari saattaa suositella tablettien ottamista kahdesti vuorokaudessa, aamiaisen ja
ilta-aterian yhteydessd. Ota tabletit aina ruoan kanssa.

Jos otat enemmiin M etformin Sandoz -valmis te tta kuin sinun pitéisi

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

Jos otat vahingossa liikaa tabletteja, sinun ei tarvitse huolestua. Jos sinulla kuitenkin esiintyy
tavallisesta poikkeavia oireita, ota yhteys ladkariin. Jos yliannostus on suuri, maitohappoasidoosin
kehittyminen on todennikoisempad. Maitohappoasidoosin oireet ovat yleisliontoisia: niitd ovat
esimerkiksi oksentelu, vatsakipu ja samanaikaiset lihaskrampit, yleinen huonovointisuus ja
samanaikainen voimakas vasymys seké hengitysvaikeudet. Maitohappoasidoosin oireita voivat olla
myds ruuminlimmon lasku ja syddmensykkeen hidastuminen. Jos sinulle ilmaantuu mika tahansa
néistd oireista, hankkiudu vilittomésti ladkarinhoitoon, silldi maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.
Lopeta Metformin Sandoz -valmisteen kayttod vilittomasti ja ota heti yhteys lddkériin tai lahimpéaén
sairaalaan.

Jos unohdat ottaa M e tformin Sandoz -valmis te tta
Ota unohtunut annos ruoan kanssa heti kun muistat. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Metformin Sandoz -valmisteen oton

Téamén lddkkeen kayttod ei pidd lopettaa keskustelematta asiasta lddkérin kanssa. Jos lopetat
Metformin Sandoz -valmisteen kidytdn, verensokerisi voi kohota uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiinty:

Metformin Sandoz voi aiheuttaa hyvin harvinaisen (enintdén 1 kédyttdjalli 10 000:sta esiintyvén) mutta
hyvin vakavan haittavaikutuksen, maitohappoasidoosin (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet™). Jos
sinulle kdy ndin, lopeta Metformin Sandoz -valmis teen kiytto ja ota vilittomés ti yhteys lidkériin
tai ldhimpédn sairaalaan, silli maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.

Metformin Sandoz voi aiheuttaa poikkeavuuksia maksan toimintakokeiden tuloksissa seké
maksatulehduksen, mistd voi seurata keltaisuutta (voi esiintyd enintddn 1 kayttiajalld 10 000:sta). Jos
silmési ja/tai thosi alkavat kellertdd, ota heti yhteys lddkéarin.

Muut mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu alla yleisyyden mukaan jaoteltuna:

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

- Ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu ja ruokahaluttomuus. Jos sinulla esiintyy niitad
haittavaikutuksia, &la lopeta tablettien ottamista, silld nimé oireet hividvit yleensd noin
2 vikkon kuluessa. Oireet ovat yleensé lievempid, jos tabletit otetaan aterialla tai heti aterian
jalkeen.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttajalld 10:std)

- Makuaistin hairiot

- Veren B,-vitamiinipitoisuuden pieneneminen tai B;,-vitamiinin puutos (oireita voivat olla
esim. voimakas vdsymys, kielen aristus ja punoitus [kielitulehdus], pistely [tuntoharhat] ja thon
kalpeus tai keltaisuus). Ladkari saattaa teettdd tutkimuksia oireiden syyn selvittdmiseksi, silld
jotkin oireista voivat aiheutua myds diabeteksesta tai jostakin muusta, diabetekseen
littyméattomastd vaivasta.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10 000:sta)
- Thottuma, esim. punoitus, kutina ja nokkosihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Me tformin Sandoz -valmis teen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti titd Eikettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa tai purkissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeista
paivad.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Purkki: kestoaika avaamisen jilkeen 4 kuukautta.



Laakkeitd eipidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.
Kysy kiyttaméttomien lddkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Metformin Sandoz sis dltai
- Vaikuttava aine on metformiinihydrokloridi.

Metformin Sandoz 500 mg depottabletit:
Yksi tabletti sisdltdd 500 mg metformiinihydrokloridia, mikd vastaa 390 mg:aa metformiinia.

Metformin Sandoz 750 mg depottabletit:
Yksi tabletti siséltdd 750 mg metformiinihydrokloridia, miké vastaa 585 mg:aa metformiinia.

Metformin Sandoz 1000 mg depottabletit:
Yksi tabletti sisdltdd 1000 mg metformiinihydrokloridia, mikd vastaa 780 mg:aa metformiinia.

- Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: Steariinihappo, shellakka, povidoni (kollidon 30), kolloidinen vedetdn piidioksidi,
magnesiumstearaatti.

Tabletin pddllyste: Hypromelloosi, hydroksipropyyliselluloosa, titaanidioksidi (E171),
propyleeniglykoli, makrogoli 6000, talkki.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Metformin Sandoz 500 mg depottabletit:

Luonnonvalkoinen, soikea, kaksoiskupera, kalvopdillysteinen tabletti, jonka kummallakaan puolella ei
ole merkint6ja.

Koko noin 15 mm x 8,5 mm.

Metformin Sandoz 750 mg depottabletit:

Luonnonvalkoinen, kapselinmuotoinen, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen tabletti, jonka
kummallakaan puolella ei ole merkintdja.

Koko noin 19,1 mm x 9,3 mm.

Metformin Sandoz 1000 mg depottabletit:

Luonnonvalkoinen, soikea, kaksoiskupera, kalvopéillysteinen tabletti, jonka kummallakaan puolella ei
ole merkintdja.

Koko noin 204 mm x 9,7 mm.

PVC/PVDC//Alumiini-ldpipainopakkaus
Pakkauskoot: 30, 60 ja 100 tablettia.

HDPE-purkki, jossa PP-turvasuljin
Metformin Sandoz 500 mg ja 1000 mg depottabletit
Pakkauskoot: 30, 60, 100 ja 120 tablettia.

Metformin Sandoz 750 mg depottabletit
Pakkauskoot: 30, 60 ja 120 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6openhamina S, Tanska



Valmistaja
Salutas Pharma GmbH, Otto-Von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.11.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Metformin Sandoz 500 mg depottabletter
Metformin Sandoz 750 mg depottabletter
Me tformin Sandoz 1000 mg depottabletter

metforminhydroklorid

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

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare 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 dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Metformin Sandoz ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Metformin Sandoz
Hur du tar Metformin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Metformin Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Metformin Sandoz idr och vad det anvands for

Metformin Sandoz &r en depottablett som innehéller den aktiva substansen metforminhydroklorid. Det
tillhér en grupp av likemedel som kallas biguanider, som anvidnds vid behandling av (icke-
insulinberoende) diabetes mellitus typ 2.

Metformin Sandoz anvénds for att behandla vuxna patienter med typ 2-diabetes nir enbart diet och
motion inte rdcker till for att kontrollera blodglukosnivaerna (blodsockret). Det anvénds i synnerhet
till Gverviktiga patienter.

Insulin 4r ett hormon som gor att kroppens vdvnader kan ta upp glukos (socker) fran blodet och
anvinda det som energi eller lagra det for framtida anvéndning. Hos den som har typ 2-diabetes
tillverkar bukspottkorteln nte tillrdckligt med insulin eller ocksé kan kroppen inte anvénda det insulin
som produceras tillrdckligt bra. D4 stiger koncentrationen av glukos i blodet, vilket kan leda till ménga
allvarliga problem pa lang sikt. Dérfor dr det viktigt att du fortsdtter ta likemedlet 4ven om du inte har
nagra markbara symtom. Metformin Sandoz gor kroppen mer kénslig for insulin och hjilper kroppen
aterga till ett normalt sitt att hantera glukos.

Metformin Sandoz ar forenat med antingen en stabil kroppsvikt eller liten viktnedgang.

Metformin Sandoz depottabletter dr sdrskilt gjorda for att likemedlet ska frisdttas lingsamt i kroppen.
P4 sa sitt skiljer det sig frdn manga andra typer av tabletter som innehéller metformin.

Metformin som finns i Metformin Sandoz kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar

som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Metformin Sandoz



Ta inte Metformin Sandoz:

- om du &r allergisk mot metformin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). En allergisk reaktion kan orsaka utslag, klada eller andndd.

- om du har problem med levern.

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion.

- om du har okontrollerad diabetes med exempelvis svar hyperglykemi (hogt blodsocker),
illamaende, krikningar, diarré, snabb viktnedgéng, 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, somnighet eller att andedrékten far en annorlunda, fruktig hukt.

- om kroppen har forlorat for mycket vatten (uttorkning). Uttorkning kan leda till njurproblem
vilket kan orsaka laktatacidos (Se ”Varningar och forsiktighet™).

- om du har en svar infektion, till exempel om den omfattar lungorna, luftvigarna eller njurarna.
Svara infektioner kan leda till njurproblem vilket kan orsaka laktatacidos (Se ’Varningar och
forsiktighet™).

- om du behandlas for akuta hjartbesvar eller nyligen har haft en hjirtinfarkt, eller om du har
allvarliga cirkulationsproblem eller andningssvarigheter. Detta kan leda till syrebrist i vdvnaden,
vilket kan orsaka laktatacidos (se ”Varningar och forsiktighet”).

- om du regelbundet dricker stora méngder alkohol.

- om du &runder 18 ar.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Metformin Sandoz.

Risk for laktatacidos

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

Om négot av ovanstaende giller dig ska du tala med ldkare for att f4 nirmare anvisningar.

Sluta att ta M etformin Sandoz under en kortare tid om du har ett tillstind som kan vara
forknippat med uttorkning (kraftig forlust av kroppsvitska) sdsom kraftiga krikningar, diarré, feber,
exponering for virme eller om du dricker mindre vitska 4n normalt. Tala med likare for att fa ndrmare
anvisningar.

Sluta att ta Metformin Sandoz och kontakta ome delbart liikare eller niirmaste sjukhus om du
far nagot av symtomen pa laktatacidos eftersom tillstandet kan leda till koma.

Symtomen pa laktatacidos dr bland annat:

krikning

buksmarta (magont)

muskelkramper

en allmin kénsla av att inte ma bra och uttalad trétthet
andningssvarigheter

siankt kroppstemperatur och puls.

Laktatacidos &r ett akut medicinskt tillstind som maste behandlas pé sjukhus.

Om du ska genomga en storre operation maste du sluta att ta Metformin Sandoz under operationen och
en viss tid efter den. Lékaren avgér nédr du méste sluta med behandlingen med Metformin Sandoz och
nér du ska bdrja med den igen.

Under behandling med Metformin Sandoz kommer likaren att kontrollera njurfunktionen minst en
gang om éaret eller oftare om du 4r dldre och/eller om din njurfunktion forsédmras.



Metformin Sandoz orsakar inte i sig hypoglykemi (for lagt blodsocker). Men det finns risk for
hypoglykemi om du tar Metformin Sandoz tillsammans med andra likemedel for att behandla diabetes
som kan orsaka hypoglykemi (sédsom sulfonylurea, insulin, meglitinider). Om du upplever symtom pa
hypoglykemi sasom svaghet, yrsel, okad svettning, snabb hjartrytm, synrubbningar eller
koncentrationssvarigheter, hjilper det oftast att dta eller dricka ndgot som innehaller socker.

Det kan hidnda att du ser tablettrester i din avforing. Det &r inget att oroa sig for — det 4r normalt med
denna typ av tabletter.

Du ska fortsétta folja eventuella kostrad fran likaren och vara noga med att dta kolhydrater
regelbundet under dagen.

Sluta inte att ta detta likemedel utan att forst ha talat med likare.

Andra likemedel och Metformin Sandoz

Om du behdver f& en injektion i blodet med kontrastmedel som innehaller jod, till exempel i samband
med en rontgen- eller datortomografiundersokning, maste du sluta att ta Metformin Sandoz fore eller
vid tidpunkten for injektionen. Lékaren avgdr nir du maste shita med behandlingen med Metformin
Sandoz och nér du ska borja med den igen.

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

gora blodsocker- och njurfunktionstester oftare, eller si kan likaren behdva justera dosen av

Metformin Sandoz. Det &r sdrskilt viktigt att du nimner foljande:

- lakemedel som dkar urinproduktionen (diuretika (vétskedrivande tabletter), bland annat
furosemid)

- likemedel som anvinds for att behandla smérta och inflammation (NSAID-preparat och COX-
2-hdmmare, sdsom ibuprofen och celecoxib)

- vissa likemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hdmmare och angiotensin 1I-
receptorantagonister)

- steroider sdsom prednisolon, mometason och beklometason

- sympatomimetiska likemedel, inklusive adrenalin och dopamin, som anvénds for att behandla
hjartinfarkter och lagt blodtryck. Adrenalin ingér dven i vissa anestetika som anviands inom
tandvarden

- lakemedel som kan fordndra mangden Metformin Sandoz i blodet, sdrskilt om du har nedsatt
njurfunktion (bland annat verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim,
vandetanib, isavukonazol, krizotinib, olaparib)

- beta-2-agonister sdsom salbutamol eller terbutalin (anvidnds for att behandla astma)

- andra likemedel som anvénds for att behandla diabetes.

Metformin Sandoz med alkohol
Undvik hogt alkoholintag medan du tar Metformin Sandoz 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, radfraga likare om din
behandling eller dina blodsockerkontroller behdver dndras.

Detta likemedel rekommenderas inte om du ammar eller planerar att amma ditt barn.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Enbart Metformin Sandoz orsakar inte hypoglykemi (symtom pé for ldg glukoshalt i blodet, sdsom
svaghet, forvirring och 6kad svettning). Det innebér att det inte pdverkar din formaga att kora bil eller
anvinda maskiner.

Du ska dock vara medveten om att Metformin Sandoz kan orsaka hypoglykemi nir det tas tillsammans
med andra likemedel for behandling av diabetes, och att du i sa fall ska vara extra forsiktig om du kor
bil eller anvidnder maskiner.

Koér nte bil och anvénd inte maskiner om du upplever symtom pé hypoglykemi.
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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 Metformin Sandoz

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Lakaren kan skriva ut Metformin Sandoz som du ska ta enbart eller i kombination med andra perorala
lakemedel mot diabetes eller nsulin.

Svil; tabletterna hela med ett glas vatten. Du ska inte tugga, dela eller krossa tabletterna.

Rekommenderad dos

Vanligen borjar du behandlingen med 500 milligram Metformin Sandoz dagligen. Nér du har tagit
Metformin Sandoz 1 ungefdr 2 veckor kan likaren méta ditt blodsocker och justera dosen. Den
maximala dagliga dosen &r 2000 milligram Metformin Sandoz.

Om du har nedsatt njurfunktion kan det hdnda att likaren ordinerar en ldgre dos.

Normalt ska du ta tabletterna en gang om dagen, tillsammans med kvéallsméltiden.
I vissa fall kan likaren rekommendera att du tar tabletterna tva gdnger dagligen, tillsammans med
frukosten och kvéillsmaltiden. Ta alltid tabletterna med mat.

Om du har tagit for stor méingd av Metformin Sandoz

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

Om du av misstag tar extra tabletter behdver du inte oroa dig, men om du far ovanliga symtom ska du
kontakta likare. Om Gverdosen &r stor dr risken for laktatacidos storre. Symtomen pa laktatacidos ar
allminna, sdsom krikning, magont med muskelkramper, allmén sjukdomskénsla med stark trotthet
och andningssvarigheter. Andra symtom &r sénkt kroppstemperatur och lingsammare hjirtrytm. Om
du upplever nagot av dessa symtom ska du omedelbart soka vard, eftersom laktatacidos kan leda till
koma. Sluta omedelbart ta Metformin Sandoz och kontakta likare om ndgot av dessa symtom
uppkommer:

Om du har glomt att ta Metformin Sandoz
Ta det s snart du kommer ihdg med lite mat. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Metformin Sandoz

Sluta inte att ta detta likemedel utan att forst tala med din likare. Om du slutar att ta Metformin
Sandoz 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 anvindare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan forekomma:
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Metformin Sandoz kan orsaka den mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvéindare) men mycket allvarliga biverkningen laktatacidos (se avsnittet ”Varningar och
forsiktighet™). Om detta hdnder dig, méste du sluta att ta M etformin Sandoz och genast kontakta
likare eller niirmaste sjukhus, eftersom laktatacidos kan leda till koma.

Metformin Sandoz kan orsaka onormala levervirden och hepatit (inflammation i levern) som kan leda
till gulsot (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare). Vid gulfargning av 6gonvitorna
och/eller huden ska du genast kontakta likare.

Andra méjliga biverkningar listas nedan efter frekvens:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- Diarré, illaméaende, krakningar, magont eller sdmre aptit. Om du far ndgot av detta, sluta inte att
ta tabletterna eftersom dessa symtom brukar gi Gver inom ungefér 2 veckor. Det hjilper om du
tar tabletterna med eller direkt efter en maltid.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):

- Smakforandring.

- Sankt eller lag halt av vitamin By, i blodet (symtomen kan vara extrem trétthet, dm och rod
tunga (glossit), stickningar (parestesi) och blek eller gul hud. Likaren kan gora tester for att ta
reda pa orsaken till dina symtom eftersom en del av dem &ven kan orsakas av diabetes eller bero
pa helt andra héilsoproblem.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare):
- Hudutslag inklusive rodnad, kldda och ndsselutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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 likemedelsomrddet Fimea

Biverkningsregistret

PB55

00034 FIMEA

5. Hur Metformin Sandoz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret eller burk efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Burk: héllbarhet efter att burken Oppnats dr 4 manader.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Fréga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for
att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration
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- Den aktiva substansen dr metforminhydroklorid.

Metformin Sandoz 500 mg depottabletter:
En tablett innehaller 500 mg metforminhydroklorid motsvarande 390 mg metformin.

Metformin Sandoz 750 mg depottabletter:
En tablett mnehéller 750 mg metforminhydroklorid motsvarande 585 mg metformin.

Metformin Sandoz 1000 mg depottabletter:
En tablett innehaller 1000 mg metforminhydroklorid motsvarande 780 mg metformin.

- Ovriga innehallsimnen &r:

Tablettkdrna: stearinsyra, shellack, povidon (kollidon 30), kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat.

Dragering: hypromellos, hydroxypropylcellulosa, titandioxid (E 171), propylenglykol,
macrogol 6000, talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Metformin Sandoz 500 mg depottabletter:
Benvita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter, slidta pa bada sidor.
Tablettstorlek: ca 15 mm x 8,5 mm.

Metformin Sandoz 750 mg depottabletter:
Benvita, kapselformade, bikonvexa filmdragerade tabletter, slita pa bada sidor.
Tablettstorlek: ca 19,1 mm x 9,3 mm.

Metformin Sandoz 1000 mg depottabletter:
Benvita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter, slita pa bada sidor.
Tablettstorlek ca 20,4 mm x 9,7 mm.

PVC/PVDC//Aluminiumblister
Forpackningsstorlekar: 30, 60 tabletter och 100 tabletter.

HDPE-burk med barnskyddande PP-forslutning

Metformin Sandoz 500 mg och 1000 mg depottabletter
Forpackningsstorlekar: 30, 60, 100 och 120 tabletter.

Metformin Sandoz 750 mg depottabletter
Forpackningsstorlekar: 60, 100 och 120 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning

Sandoz A/S, Edvard Thomsen 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Salutas Pharma GmbH, Otto-Von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 22.11.2023
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