Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Me tformin Zentiva 500 mg table tti, kalvopiillys teinen
Me tformin Zentiva 850 mg table tti, kalvopiillys teinen
Metformin Zentiva 1000 mg table tti, kalvopéillys teinen
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 lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Metformin Zentiva-valmiste on ja mihin sitd kdytetdén

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Metformin Zentiva-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Metformin Ze ntiva-valmis te on ja mihin siti kéyte tiain

Metformin Zentiva sisdltdd metformiinia, joka on diabeteksen hoitoon kiytetty lddke. Se kuuluu
biguanideiksi kutsuttujen ladkeaineiden ryhmadn.

Insuliini on haiman tuottama hormoni, joka mahdollistaa elimiston glukoosin (sokerin) saannin veresté
energiatarpeen tyydyttdmiseksi tai varastoitavaksi myShempéé kayttod varten.

Jos sinulla on diabetes, haimasi ei tuota tarpeeksiinsulinia tai elimistdsi ei reagoi tuottamaansa
msuliiniin riittdvésti. Témé johtaa lian korkeisiin verensokeriarvoihin. Metformin Zentiva auttaa
palauttamaan verensokeriarvot mahdollisimman normaaleiksi.

Ylipainoisia aikuispotilaita hoidettaessa Metformin Zentiva auttaa pitkdaikaiskdytossd myos
pienentdmiin diabetekseen liittyvien lisdsairauksien riskid. Metformin Zentiva-valmisteen kayttoon
littyy joko painon pysyminen ennallaan tai lievd painon lasku.

Metformin Zentiva-valmistetta kdytetdén tyypin 2 (nk. insuliinista riippumattoman) diabeteksen
hoitoon, kun ruokavalion muuttaminen ja likunta eivét pelkdstdédn riitd verensokeriarvojen saamiseen
hallintaan. Sitd kdytetéén erityisesti ylipainoisten potilaiden hoitoon.

Aikuiset voivat kdyttdd Metformin Zentiva-valmistetta joko yksiniddn tai samanaikaisesti muiden
diabeteslidkkeiden (suun kautta otettavien ldékkeiden tai insulinin) kanssa. Yl 10-vuotiaille lapsille
ja nuorille Metformin Zentiva-valmistetta voidaan kayttida joko yksindén tai samanaikaisesti insuliinin
kanssa.

Metformimihydrokloridia, jota Metformin Zentiva-valmiste sisiltid, voidaan joskus kédyttdd myos
muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.



2. Mité sinun on tiedettavi, ennen kuin otat Metformin Ze ntiva-valmistetta

Ali ota Metformin Ze ntiva-valmis tetta

o jos olet allerginen (yliherkkéd) metformiinille tai timéan lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

o jos sinulla on maksan toimintahirioita.

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” jiljempdnd) tai ketoasidoosi.
Ketoasidoosi on tila, jossa vereen kertyy ketoaineita. Se voi johtaa diabeettiseen prekoomaan.
Oireita ovat mahakipu, nopea ja syvid hengitys, uneliaisuus tai hengityksen poikkeava,
hedelmdinen haju.

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

o jos sinulla on vaikea tulehdus, esim. keuhko- tai hengitystietulehdus tai munuaistulehdus.
Vaikeat tulehdukset saattavat atheuttaa munuaisten toimintahdiriitd, joista voi seurat
maitohappoasidoosin riski (ks. ”Varoitukset ja varotoimet™).

o jos sinua hoidetaan ékillisen syddmen vajaatoiminnan vuoksi, sinulla on dskettdin ollut
sydinkohtaus tai sinulla on vaikeita verenkiertohdiriéitd (esim. sokki) tai hengitysvaikeuksia.
Téma voi johtaa kudosten heikentyneeseen hapensaantiin, mikd voi aiheuttaa
maitohappoasidoosin vaaran (ks. ”Varoitukset ja varotoimet”).

o jos kéytit runsaasti alkoholia.

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

Muista kysyé ldékérin neuvoa, jos

e olet menossa esim. rontgen- tai varjoainckuvaukseen, jossa verenkiertoon ruiskutetaan jodia
sisdltivéd varjoainetta.

e olet menossa suureen leikkaukseen.

Sinun on keskeytettdvd Metformin Zentiva-valmisteen ottaminen tietyksi ajaksi ennen tutkimusta tai
leikkausta ja sen jilkeen. Ladkéri paéttda, tarvitsetko sind aikana muuta hoitoa. On térkeéé noudattaa
tarkoin ladkarin antamia ohjeita.

Varoitukset ja varotoimet

Maitohappoasidoosin riski

Metformin Zentiva-valmiste voi aiheuttaa hyvin harvinaisena, mutta hyvin vakavana
haittavaikutuksena maitohappoasidoosia etenkin, jos munuaiset eivit toimi kunnolla.
Maitohappoasidoosin riskid suurentavat myds huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes, vakavat
infektiot, pitkittynyt paasto tai alkoholinkayttd, nestehukka (ks. lisdtiedot alta), maksavaivat ja
sairaudet, joissa jonkin alueen hapensaantion heikentynyt (esim. akuutti, vaikea sydintauti).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, pyyda lisdohjeita ladkarilta.

Metformin Zentiva-valmis teen kiiytto on tauotettava joksikin aikaa, jos sinulla on jokin tila,
johon voi liittyd nestehukkaa, (merkittdvai nesteiden menetysté). Tillaisia ovat esimerkiksi vaikea
oksentelu, ripuli tai kuume, kuumuudelle altistuminen tai normaalia vahdisempi juominen. Pyyda
lisdohjeita ladkarilta.



Lopeta Metformin Ze ntiva-valmis teen kiytto ja ota heti yhteys laéikiriin tai lihimpéin
sairaalaan, jos sinulla on maitohappoasidoosin oireita, silli maitohappoasidoosi voi johtaa
koomaan.

Maitohappoasidoosin oireita ovat:

Oksentelu;

vatsakivut;

lihaskrampit;

yleinen sairaudentunne ja vaikea vasymys ;
hengitysvaikeudet;

ruumiinlimmon lasku ja sykkeen hidastuminen.

Maitohappoasidoosi on lddketieteellinen hatitilanne ja vaatii sairaalahoitoa.

Jos olet menossa suureen leikkaukseen, Metformin Zentiva-valmisteen kdyttd on tauotettava
toimenpiteen ajaksi ja joksikin aikaa senjilkeen. Ladkéri padttdd, milloin Metformin Zentiva-hoito
lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Metformin Zentiva yksin kdytettynd ei aiheuta hypoglykemiaa (verensokerin liiallista alenemista). Jos
kuitenkin kdytat Metformin Zentiva-valmistetta muiden diabetesldékkeiden kanssa, jotka voivat
aiheuttaa hypoglykemiaa (kuten sulfonyyliureat, insulini, meglitinidit), on sinulla hypoglykemian
riski. Jos havaitset hypoglykemian oireita, kuten heikotusta, huimausta, lisdantynyttd hikoilua,
nopeutunutta syddmensykettd, nikohdirioitd tai keskittymisvaikeuksia, sithen yleensd auttaa kun syt
tai juot jotakin sokeripitoista.

Metformin Zentiva-hoidon aikana ladkéri seuraa munuaistoimintaasi vdhintddn kerran vuodessa tai
useammin, jos olet idkas ja/tai jos munuaistoimintasi huonontuu.

Muut lilike valmis teet ja M e tformin Zentiva

Jos sinulle annetaan jodia sisdltdvd varjoainepistos verisuoneen esimerkiksi rontgenkuvauksen tai
muun kuvantamisen yhteydessd, Metformin Zentiva-valmisteen kdyttd on tauotettava ennen
varjoainepistosta tai pistoksen yhteydessd. Ladkéri padttdd, milloin Metformin Zentiva-hoito
lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Kerro laédkdrille, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.
Verensokeria ja munuaistoimintaa on ehkd seurattava tthheimmin tai laékarin on ehkd muutettava
Metformin Zentiva-ladkkeen annostusta. On erityisen tirkedd mainita seuraavien ladkkeiden kaytosta:
e virtsaneritystd lisdévit nesteenpoistolidékkeet (diureetit)

e kivun ja tulehduksen hoitoon kiytettavét lidkkeet (tulehduskipulddkkeet ja COX-2-estéjit kuten
ibuprofeeni ja selekoksibi)

tietyt verenpainelidkkeet (ACE:n estijit ja angiotensiini II- reseptorin salpaajat).
beeta-2-agonistit, esim. salbutamoli tai terbutalini (kdytetdén astman hoitoon)

kortikosteroidit (kdytetéin eri sairauksien, esim. vaikean ihotulehduksen tai astman, hoitoon)
ladkkeet jotka saattavat vaikuttaa veren Metformin Zentiva-pitoisuuteen, etenkin jos sinulla on
alentunut munuaisten toiminta (kuten verapamiili, rifampisiini, simetidiini, dolutegraviiri,
ranolatsiini, trimetopriimi, isavukonatsoli, ritsotiniibi, olaparibi).

e muut diabeteksen hoitoon kdytettdvét lidkkeet.

Metformin Zentiva alkoholin kanssa
Viltd liallista alkoholinkdyttod Metformin Zentiva-hoidon aikana, silli se voi suurentaa
maitohappoasidoosin riskid (ks kohta ”Varoitukset ja varotoimet).

Raskaus jaimetys
Jos olet tai arvelet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, keskustele ladkarin kanssa siitéd,
tarvitseeko ladkehoitoa tai verensokerin seurantaa muuttaa.



Tamaén ladkkeen kayttod ei suositella, jos imetit tai aiot imettdd lastasi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Metformin Zentiva ei aiheuta yksinddn kdytettynd hypoglykemiaa (verensokerin liallista alenemista).
Sen vuoksi silld ei ole vaikutusta ajokykyyn eikd kykyyn kéyttda koneita. Ole kuitenkin erityisen
varovainen, jos kdytit Metformin Zentiva-valmistetta muiden diabetesldékkeiden kanssa,jotka voivat
aiheuttaa hypoglykemiaa (kuten sulfonyyliureat, insulini, meglitinidit). Hypoglykemian oireita ovat
mm. heikotus, huimaus, lisddntynyt hikoilu, nopea sydimensyke, ndkohdiriot ja keskittymiskyvyn
puute. Ali aja dliki kiytd koneita, jos huomaat niiti oireita.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Metforminhydrochlorid Zentiva sisiltif natriumia.
Téama ladkevalmiste sisdltidd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Metformin Ze ntiva-valmis tetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Metformin Zentiva ei voi korvata terveellisid eliméntapoja. Noudata ladkdrin antamia ruokavaliota
koskevia ohjeita ja harrasta likuntaa sdannéllisesti.

Suositeltu annos

Yli 10-vuotiaiden lasten ja nuorten tavanomainen aloitusannos on 500 mg tai 850 mg Metformin
Zentiva-valmistetta kerran vuorokaudessa. Suurin sallittu vuorokausiannos on 2000 mg kahteen tai
kolmeen annokseen jaettuna. Valmistetta saa antaa idltddn 10—12 -vuotiaille lapsille vain laékéarin
erityiselld méidrdykselld, silli kokemusta kyseisen ikdryhmén hoidosta on vihéin.

Aikuisten tavanomainen aloitusannos on 500 mg tai 850 mg Metformin Zentiva-valmistetta 2—3 kertaa
vuorokaudessa. Suurin sallittu vuorokausiannos on 3000 mg kolmeen annokseen jaettuna. Jos
munuaistoimintasi on heikentynyt, ladkéri saattaa méérdtéd sinulle pienemméan annoksen.

Jos kivytit my0Os insuliinia, ldakari maarittdd Metformin Zentiva-aloitusannoksesi.

Seuranta

e Verensokeriarvosi mitataan sédénnollisesti ja laékéri sovittaa Metformin Zentiva-annoksen
verensokeriarvojesi mukaan. Keskustele lddkarin kanssa sddnnollisesti. Tama on erityisen tarkeda
lasten ja nuorten hoidon yhteydessa tai jos olet idkas.

o [adkiritutkii myds munuaistesi toiminnan véhintddn kerran vuodessa. Saatat tarvita useampia
tutkimuksia, jos olet idkds tai jos munuaisesi eivét toimi normaalisti.

Miten Metformin Ze ntiva- valmis tetta otetaan
Ota Metformin Zentiva ruokailun yhteydessa tai sen jalkeen. Niin viltdt ruoansulatukseesi kohdistuvat
haittavaikutukset.

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

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

e Jos otat kahteen antokertaan jaetun annoksen vuorokaudessa, ota ne aamulla (aamiaisella) ja
illalla (illallisella).
e Jos otat kolmeen antokertaan jaetun annoksen vuorokaudessa, ota ne aamulla (aamiaisella),
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keskipdivalld (lounaalla) ja illalla (illallisella).

Jos sinusta tuntuu jonkin ajan kuluttua, ettd Metformin Zentiva-valmisteen vaikutus on lian voimakas
tai liian heikko, kerro asiasta ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos otat enemmiin M etformin Ze ntiva-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut Metformin Zentiva-valmistetta enemmén kuin sinun olisi pitinyt, sinulle saattaa
kehittyd maitohappoasidoosi. Maitohappoasidoosin oireet ovat yleisluonteisia, kuten oksentelu,
vatsakipu ja lihaskrampit, yleinen huonovointisuus ja voimakas vidsymys sekd hengitysvaikeudet.
Liséksi oireita ovat ruumiinlimmon lasku ja syddmensykkeen hidastuminen. Jos koet joitakin niis ti
oireista, hakeudu vilittomisti hoitoon, silli maitohappoasidoosi s aattaa aihe uttaa kooman.
Lopeta vilittomés ti Metformin Ze ntiva-valmisteen ottaminen ja ota heti yhte ytta Lidikériin tai
lihimpiin sairaalaan.

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

Jos unohdat ottaa M e tformin Ze ntiva-valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
tavalliseen aikaan.

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

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiinty:

Metformin Zentiva voi aiheuttaa hyvin harvinaisen (enintdin 1 kdyttdjalli 10000:sta esiintyvdn) mutta
hyvin vakavan haittavaikutuksen, maitohappoasidoosin (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet™). Jos
sinulle kdy ndin, lopeta Metformin Ze ntiva-liikkeen kiytto ja ota heti yhteys liéikériin tai
ldhimpéin sairaalaan, silli maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (useammalla kuin yhdells 10 he nkilost:i)

e ruoansulatuskanavan oireet, kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu ja ruokahaluttomuus.
Niéitd oireita esiintyy lahinnd Metformin Zentiva-hoidon alussa. Oireet ovat lievempid, kun
ladkeannos jaetaan pienempiin annoksiin vuorokauden ajalle tai Metformin Zentiva otetaan
aterian yhteydessa tai juuri sen jilkeen. Jos oireet jatkuvat, lopeta M etformin Ze ntiva kiytto
ja ota yhteytti lddkriin.

Yleiset haittavaikutukset (harve mmalla kuin yhdelld 10 he nkilsti)

e  makuhéiiriot

e alentuneet tai alhaiset veren B12-vitamiiniarvot (oireet voivat olla ddrimmaistd vasymysti
(uupumus), arka ja punertava kieli (glossiitti), kihelmointid (parestesia) taikalpea tai kellertava
iho. Ladkari voi ohjelmoida tutkimuksia saadakseen selville oireiden syyt, koska osa niistd voi
myos johtua diabeteksesta tai muista B12-puutoksesta rijppumattomista terveysongelmista.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelli 10 000 henkilost)

e maitohappoasidoosi. Tdmi on hyvin harvinainen, mutta vakava lisdsairaus erityisesti, jos
munuaisesi eivit toimi kunnolla. Maitohappoasidoosin oireet ovat yleisluonteisia (katso kohta
”Varoitukset ja varotoimet™).

e poikkeavat maksa-arvot tai hepatiitti (maksatulehdus, joka voi aiheuttaa visymysti,
ruokahaluttomuutta seki painon laskua ja johon voi Littyd ihon tai silmén valkuaisten
keltaisuutta). Jos sinulla on tillaisia oireita, lopeta Metformin Ze ntiva-valmisteen ottaminen ja
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ota yhteys ladkiriin.
e ihoreaktiot, esim. thon punoitus (eryteema), kutina tai kutiseva ihottuma (nokkosihottuma).

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Metformin Ze ntiva-valmis teen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville. Jos lapsi saa Metformin Zentiva-hoitoa, vanhempia ja huoltajia
kehotetaan valvomaan tdmén lidkkeen kayttoa

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimidrin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Metformin Ze ntiva-valmis te sisaltia

o Vaikuttava aine on metfromiinihydrokloridi.
Yksi Metformin Zentiva 500 mg kalvopééllysteinen tabletti sisidltdd 500 mg
metformiinihydrokloridia, joka vastaa 390 mg metformiinia.
Yksi Metformin Zentiva 850 mg kalvopdéllysteinen tabletti sisdltid 850 mg
metformiinihydrokloridia, joka vastaa 662,9 mg metformiinia.
Yksi Metformin Zentiva 1000 mg kalvopéillysteinen tabletti sisidltdd 1000 mg
metformiinihydrokloridia, joka vastaa 780 mg metformiinia.

. Muut aineet ovat:
Tabletin ydin — hypromelloosi, natriumkarbonaatti, vedeton, povidoni, magnesiumstearaatti
Kalvopéillyste — hypromelloosi, magrokoli, titaanidioksidi (E171)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Metformin Zentiva 500 mg kalvopdillysteinen tabletti:

Valkoinen, pyored, kaksoiskupera kalvopdillysteinen tabletti. Tabletin toisella puolella on V-
muotoinen jakouurre. Tabletin halkaisija on noin 12 mm. Jakoviiva on tarkoitettu vain tabletin
katkaisemiseen nielemisen helpottamiseksi, eikd jakamiseen yhti suuriin annoksiin.


http://www.fimea.fi/

Metformin Zentiva 850 mg kalvopdillysteinen tabletti:

Valkoinen, pitkulainen kalvopdillysteinen tabletti. Tabletin molemmilla puolilla on V-muotoinen
jakouurre. Tabletin mitat ovat noin 19 mm x 8,7 mm. Jakoviiva on tarkoitettu vain tabletin
katkaisemiseen niclemisen helpottamiseksi, eikd jakamiseen yhtd suuriin annoksiin.

Metformin Zentiva 1000 mg kalvopééllysteinen tabletti:
Valkoinen pitkulainen kalvopdillysteinen tabletti. Tabletin molemmilla puolilla on V-muotoinen
jakouurre. Tabletin mitat ovat noin 19 mm x 10 mm. Tabletin voi jakaa yhtdsuuriin annoksiin.

PVC/Al-lipipainopakkaus

Pakkauskoot:

Metformin Zentiva 500 mg: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 80, 84, 90, 100, 120, 180, 300, 400, 500
kalvopéillysteistd tablettia.

Metformin Zentiva 850 mg: 30, 40, 50, 56, 60, 80, 90, 100, 120, 180, 200, 500 kalvopéillysteistd
tablettia.

Metformin Zentiva 1000 mg: 28, 30, 50, 56, 60, 80, 90, 100, 120, 180 kalvopaillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130,
Dolni Mécholupy,
102 37 Praha 10,

Tsekki

Valmistaja

S.C.ZENTIVA S.A.

B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3
Bukarest cod 032266

Romania

Paikallinen edustaja
Zentiva Denmark ApS
Heffdingsvej 34

DK-2500 Valby
Info.nordics@zentiva.com

Télli lidikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

TSekkia: Mulado
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Metformin Zentiva 500 mg filmdragerade table tter
Metformin Zentiva 850 mg filmdragerade tabletter
Me tformin Zentiva 1000 mg filmdragerade table tter
metforminhydroklorid

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa 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 dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Metformin Zentiva r och vad det anviands for
Vad du behdver veta innan du tar Metformin Zentiva
Hur du tar Metformin Zentiva

Eventuella biverkningar

Hur Metformin Zentiva ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Metformin Zentiva idr och vad det anvinds for

Metformin Zentiva innehédller metformin, ett likemedel som anvidnds for behandling av diabetes. Det
tillhér en grupp av likemedel som kallas biguanider.

Insulin &r ett hormon som produceras i bukspottkorteln 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 inte tillrickligt med insulin eller ocksé kan kroppen inte
anvénda det insulin som produceras tillrickligt bra. Det leder till hoga glukoshalter i blodet.
Metformin Zentiva bidrar till att sdnka blodglukoshalten till ennivd som ligger sa nira den normala
nivan som mojligt.

Om du dr vuxen och overviktig, kan intag av Metformin Zentiva under lang tid dven bidra till att
minska risken for komplikationer som &r kopplade till diabetes. Metformin Zentiva kopplas samman
med antingen en stabil kroppsvikt eller liten viktnedgang.

Metformin Zentiva anvidnds for att behandla patienter med typ 2-diabetes (dven kallad "icke-
insulinberoende diabetes’) nir enbart diet och motion inte ricker till for att kontrollera
blodglukosnivderna. Det anvdnds i synnerhet till dverviktiga patienter.

Vuxna kan ta Metformin Zentiva som enda behandling eller tillsammans med andra likemedel for att
behandla diabetes (likemedel som tas via munnen eller insulin). Barn som &r 10 ar eller dldre och
ungdomar kan ta Metformin Zentiva som enda behandling eller tillsammans med insulin.



Metforminhydroklorid som finns i Metformin Zentiva kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Metformin Ze ntiva

Ta inte Metformin Zentiva

o om du dr allergisk (6verkdnslig) mot metformin eller nadgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges 1 avsnitt 6).

o om du har leverbesvir.

o om du har kraftigt nedsatt njurfunktion.

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

illamaende, krékningar, diarré, snabb viktnedgang, laktatacidos (se "Risk for laktatacidos"
nedan) eller ketoacidos. Ketoacidos ir ett tillstand dér &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 din andedrékt 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 génger 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 paverkar lungorna, luftréren eller njurarna.
Svara 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
viavnaden, vilket kan orsaka laktatacidos (se ’Varningar och forsiktighet™).

o om du dricker mycket alkohol.

Om nagot av ovanstdende géller dig, ska du prata med en lékare innan du tar detta likemedel.

Du méste radfraga likare om

o du behdver genomgé en undersdkning, exempelvis en rontgenundersdkning eller
datortomografi, som innebér att du fir kontrastmedel som innehaller jod injicerat i blodet.

o du ska genomga en storre operation.

Du méste sluta att ta Metformin Zentiva under en viss tid fore och efter underskningen eller
operationen. Likaren kommer att avgéra om du behéver ndgon annan behandling under denna tid. Det
ar viktigt att du foljer likarens anvisningar noga.

Varningar och forsiktighet

Risk for laktatacidos

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

Om nagot av ovanstaende giller dig ska du tala med ldkare for nirmare anvisningar.

Sluta ta M etformin Zentiva under en kortare tid om du har ett tillstind som kan vara
forknippat med uttorkning (betydande forlust av kroppsvétskor), sd som kraftiga krikningar, diarré,
feber, exponering for virme eller om du dricker mindre védtska 4n normalt. Tala med ldkare for
nirmare anvisningar.



Sluta ta M etformin Zentiva och kontakta omedelbart likare eller nirmaste sjukhus om du fir
nagot av symtomen pa laktatacidos eftersom tillstindet kan leda till koma.

Symtomen pa laktatacidos &r bland annat:

krakningar;

buksmaérta (magont);

muskelkramper;

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

sénkt kroppstemperatur och puls.

Laktatacidos dr en medicinsk nodsituation som maste behandlas pa sjukhus.

Om du ska genomga en storre operation maste du shuta ta Metformin Zentiva under operationen och en
viss tid efter den. Lakaren avgor nédr du méste sluta ta Metformin Zentiva och nér du ska borja ta det
igen.

Metformin Zentiva i sig orsakar inte hypoglykemi (for lag blodsockerhalt) men om du tar Metformin
Zentiva 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.

Under behandling med Metformin Zentiva kommer ldkaren att kontrollera din njurfunktion minst en
gang om éaret eller oftare om du 4r dldre och/eller om din njurfunktion forsdmras.

Andra likemedel och Metformin Zentiva

Om du behdver fa en injektion 1 blodet med kontrastmedel som innehdller jod, till exempel i samband
med rontgen eller datortomografi méste du sluta ta Metformin Zentiva fore eller vid tidpunkten for
injektionen. Lékaren avgor ndr du méste sluta ta Metformin Zentiva och nér du ska borja ta det igen.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Du kan behova gora fler blodsocker- och njurfunktionstester, eller sa kan likaren behova
justera dosen av Metformin Zentiva. Det dr sérskilt viktigt att du ndmner foljande:

e likemedel som Okar urinproduktionen (diuretika);

e likemedel som anviands for att behandla smérta och inflammation (NSAID-likemedel och
COX 2- himmare, sa som ibuprofen och celecoxib);

e vissa likemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hdmmare och angiotensin II-
receptorantagonister);

e beta-2-agonister som salbutamol eller terbutalin (anvénds mot astma);

o kortikosteroider (anvidnds for behandling av en rad tillstand, t.ex. svar hudinflammation eller
astma);

e likemedel som kan paverka mingden Metformin Zentiva in blodet, i synnerhet om du har nedsatt
njurfunktion (sdsom verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim,
vandetanib, isavuconazol, crizotinib, olaparib);

e andra likemedel som anvinds for att behandla diabetes.

Metformin Zentiva med alkohol

Undvik hogt alkoholintag medan du tar Metformin Zentiva eftersom alkohol kan 6ka risken for
laktatacidos (se avsnittet ’Varningar och forsiktighet™).

Graviditet och amning

Om ar gravid eller tror att du dr gravid eller planerar att bli det skall du tala med din likare ifall nagra
andringar kravs i din behandling eller Gvervakning av blodsockret.

Det hir likemedlet rekommenderas inte om du ammar eller om du planerar att amma ditt barn.
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Korformaga och anvéindning av maskiner
Enbart Metformin Zentiva orsakar inte hypoglykemi (for lag glukoshalt i blodet). Det innebér att det
inte paverkar din forméga att kora bil eller anvdnda maskiner.

Du ska emellertid vara sérskilt forsiktig om du tar Metformin Zentiva tillsammans med andra
likemedel mot diabetes som kan orsaka hypoglykemi (t.ex. sulfonylureider, nsulin, meglitinider).
Symtom pa hypoglykemi omfattar svaghet, yrsel, 6kad svettning, snabb hjirtrytm, synrubbningar eller
koncentrationssvérigheter. Kor inte bil och anvédnd inte maskiner om du upplever sddana symtom.

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

Metformin Zentiva inne hille r natrium.
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Metformin Zentiva

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Metformin Zentiva kan inte ersétta de gynnsamma effekterna av en sund livsstil. Fortsétt att folja
eventuella kostrdd som din Idkare har givit dig och motionera regelbundet.

Rekommenderad dos

Barn som ér 10 &r eller dldre och ungdomar startar vanligen med 500 mg eller 850 mg Metformin
Zentiva en gang om dagen. Maximal dagsdos dr 2000 mg fordelade pé tva eller tre doser. Behandling
av barni dldern 10-12 ar dr endast rekommenderad enligt din likares anvisningar, eftersom
erfarenheten i denna &ldersgrupp &r begrénsad.

Vuxna startar vanligen med 500 mg eller 850 mg Metformin Zentiva tva eller tre ganger om dagen.
Maximal dagsdos ar 3000 mg fordelade pa tre doser. Om du har nedsatt njurfunktion kan likaren
skriva ut en ligre dos.

Om du éven tar insulin, kommer din likare att tala om for dig hur du boérjar behandlingen med
Metformin Zentiva.

Kontroller

e Din likare kommer att ta regelbundna blodglukosprover och anpassa din dos Metformin Zentiva
till glukoshalten iblodet. Du maste prata regelbundet med din lékare. Detta &r sdrskilt viktigt for
barn och ungdomar eller om du &r &ldre.

e Din likare kommer ocksa att undersdka din njurfunktion minst en ging om aret. Du kan behova
tdtare kontroller om du &r éldre eller om dina njurar inte fungerar som de ska.

Hur du tar Metformin Zentiva
Ta Metformin Zentiva i samband med eller efter en méltid. Pa sa vis undviker du biverkningar som

paverkar matspjilkningen.

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

e Om du tar en dos om dagen, ska du ta den pa morgonen (frukost).
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e Om du tar tvd doser om dagen, ska du ta en dos pa morgonen (frukost) och en pa kvillen
(middag).

e Om du tar tre doser om dagen, ska du ta en dos pa morgonen (frukost), en mitt pa dagen (lunch)
och enpa kvillen (middag).

Om du efter en tid tycker att Metformin Zentivas verkan &r for stark eller for svag, ska du prata med
din likare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méngd av Metformin Zentiva

Om du har tagit for stor méangd av Metformin Zentiva, kan laktatacidos upptridda. Symtomen pa
laktatacidos &r ospecifika, som t.ex. krakning, magont med muskelkramper, allmidn sjukdomskénsla
med stor trotthet, och andningssvarigheter. Ytterligare symtom dr sdnkt kroppstemperatur och
hjartrytm. Om du upplever nigra av dessa symtom ska du omedelbart s 6ka medicinsk vard
eftersom laktatacidos kan leda till koma. Sluta att ta Me tformin Zentiva omedelbart och
kontakta genast liikare eller ndrmaste 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 Giftmformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Metformin Ze ntiva
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nista dos vid den tidpunkt da du normalt
skulle ha tagit den.

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 férekomma:

Metformin Zentiva kan orsaka den mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000
anvédndare), men mycket allvarliga biverkningen laktatacidos (se avsnittet ”Varningar och
forsiktighet™). Om detta hinder dig maste du sluta ta Metformin Zentiva och genast kontakta
likare eller niirmaste sjukhus eftersom laktatacidos kan leda till koma.

Mycket vanliga biverkningar (fore kommer hos fler én 1 av 10 anviindare )

o matspjilkningsbesvir, t.ex. illamaende, krdakning, diarré, magont och aptitforlust. Dessa
biverkningar upptrader oftasti borjan av behandlingen med Metformin Zentiva. Det hjdlper om
du fordelar doserna dver dagen och om du tar Metformin Zentiva i samband med eller omedelbart
efter en méltid. Om symtomen kvarstar, sluta ta Metformin Zentiva och prata med din
likare.

Vanliga biverkningar (fore kommer hos farre in 1 av 10 anvéndare)

e smakforandringar.

o Minskade eller laga halter av vitamin B12 iblodet (sjukdomstecken kan innefatta extrem trotthet,
6mmande ochrod tunga (glossit), stickningar (parestesier) eller blek eller gulfirgad hud). Din
lakare kan ordna vissa tester for att finna orsakentill dina sjukdomstecken eftersom dessa dven
kan orsakas av diabetes eller av andra icke-relaterade hidlsoproblem.

Mycket séllsynta biverkningar (fore kommer hos firre én 1 av 10 000 anvéindare)

e laktatacidos. Detta dr en mycket sallsynt men allvarlig komplikation, som sarskilt kan forekomma
om njurarna inte fungerar som de ska. Symtom pa laktatacidos ar ospecifika (se avsnitt
”Varningar och forsiktighet™).
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e avvikelser i leverfunktionstest eller hepatit (leverinflammation; detta kan orsaka trétthet,
aptitforlust, viktminskning, med eller utan gulfargning av huden eller 6gonvitorna). Om detta
hander dig, ska du sluta att ta Metformin Ze ntiva och kontakta liikare.

e hudreaktioner som hudrodnad, kldda eller nisselutslag.

Barn och ungdomar
Begrinsad information visar att typ och svérighetsgrad av biverkningar é&r likartad f6r barn och
ungdomar som for vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Metformin Zentiva ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn. Om ett barn behandlas med Metformin
Zentiva, bor fordldrar och vardgivare dvervaka hur detta likemedel anvénds.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Likemedel 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 héll och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen dr metforminhydroklorid.
Varje Metformin Zentiva 500 mg filmdragerad tablett innehdller 500 mg metforminhydroklorid
motsvarande 390 mg metformin.
Varje Metformin Zentiva 850 mg filmdragerad tablett innehéller 850 mg metforminhydroklorid
motsvarande 662,9 mg metformin.
Varje Metformin Zentiva 1000 mg filmdragerad tablett innehéller 1000 mg
metforminhydroklorid motsvarande 780 mg metformin.

o Ovriga innehallsimnen ir:
Tablettkdrna — hypromellos, natriumkarbonat, vattenfritt, povidon, magnesiumstearat
Filmdragering — hypromellos, makrogol, titaniumdioxid (E171)
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Metformin Zentiva 500 mg filmdragerad tablett:

Vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett. Pa ena sidan av tabletten dr en V-formad brytskara graverad.
Tablettens diameter &r ungefdr 12 mm. Brytskéran ér inte till for att dela tabletten i lika stora doser
utan enbart for att underlitta nedsvéljning.

Metformin Zentiva 850 mg filmdragerad tablett:

Vit, avlang filmdragerad tablett. Det finns en V-formad brytskara pa bada sidorna. Tablettens storlek
arungefar 19 x 8,7 mm. Brytskdran dr inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att
underlétta nedsvéljning.

Metformin Zentiva 1000 mg filmdragerad tablett:
Vit, avlang filmdragerad tablett. En brytskéra &r graverad pa bdda sidorna, pa den ena sidan 4r den V-
formad. Tablettens storlek dr ungefir 19 x 10 mm. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

PVC/Al-blister

Forpackningsstorlekar:

Metformin Zentiva 500mg: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 80, 84, 90, 100, 120, 180, 300, 400, 500
filmdragerade tabletter

Metformin Zentiva 850mg: 30, 40, 50, 56, 60, 80, 90, 100, 120, 180, 200, 500 filmdragerade tabletter
Metformin Zentiva 1000mg: 28, 30, 50, 56, 60, 80, 90, 100, 120, 180 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forsiljning

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130,
Dolni Mécholupy,
102 37 Prag 10
Tjeckien

Tillverkare

S.C.ZENTIVA S.A.

B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3
Bukarest cod 032266

Ruménien

Lokal foretridare
Zentiva Denmark ApS
Heffdingsvej 34
DK-2500 Valby
Info.nordics(@zentiva.com

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:

Tjeckien: Mulado

Danmark, Estland, Tyskland, Lettland, Norge: Metformin Zentiva
Frankrike: Metformine Zentiva

Finland, Sverige: Metformin Zentiva

Litauen: Metformin hydrochloride Zentiva

Polen, Ruménien: Zenofor

Slovakien: Mirovian
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Denna bipacksedel dndrades senast

03.04.2023
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