Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle
Metformin Viatris 500 mg, 750 mg, 1000 mg de pottabletit

metformiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld 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 Viatris on ja mihin sitd kdytetddn

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

Mabhdolliset haittavaikutukset

Metformin Viatris -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Metformin Viatris on ja mihin siti kiyte tiéin

Metformin Viatris sisdltdd metformiinihydrokloridia, joka kuuluu biguanideiksi kutsuttujen
ladkeaineiden ryhmaédn.

Metformin Viatris -valmistetta kiytetdédn tyypin 2 (nk. insulinista riippumattoman) diabeteksen hoitoon
aikuisille, kun ruokavalion muuttaminen ja liikunta eivit pelkédstddnriitd verensokeriarvojen saamiseen
hallintaan. Sitd kdytetdén erityisesti ylipainoisten potilaiden hoitoon.

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

Jos sinulla on diabetes, haimasi ei tuota tarpeeksiinsuliinia tai elimistdsi eireagoi tuottamaansa
nsuliiniin riittdvéasti. Tam4 johtaa lian korkeisiin verensokeriarvoihin. Metformin Viatris auttaa
palauttamaan verensokeriarvot mahdollisimman normaaleiksi.

Ylipainoisia aikuispotilaita hoidettaessa Metformin Viatris auttaa pitkdaikaiskdytossd myos
pienentiméin diabetekseen littyvien lisdsairauksien riskid. Metformin Viatris -valmisteen kayttoon
liittyy joko painon pysyminen ennallaan tailievd painon lasku.

Tabletit on valmistettu erikoistekniikalla niin, ettd niiden imeytymistd on hidastettu. Tdmé mahdollistaa
vaaditun péivittdisen annoksen ottamisen kerran paivéssa.

Aikuiset voivat ottaa Metformin Viatris -valmisteen yksinddn tai yhdessd muiden diabeteslidkkeiden
(suun kautta otettavien lidkkeiden tai insulinin) kanssa.

Metformiinia, jota Metformin Viatris sisdltid, voidaan joskus kidyttdd my6s muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lAdkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Metformin Viatris -valmiste tta

Ali ota Metformin Viatris -valmistetta

e jos olet allerginen metformiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

e jos sinulla on pitkdaikaisia maksan toimintahdiridita

e jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

e jos sinulla on huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes ja esimerkiksi vaikeaa hyperglykemiaa
(korkeita verensokeriarvoja), pahoinvointia, oksentelua, ripulia, nopeaa laihtumista,
maitohappoasidoosi (ks. ’Maitohappoasidoosin riski’ jaljempéand) tai ketoasidoosi.
Ketoasidoosi on tila, jossa vereen kertyy ketoaineita. Se voi johtaa diabeettiseen prekoomaan.
Orreita ovat mahakipu, nopea ja syva hengitys, uneliaisuus tai hengityksen poikkeava,
hedelméinen haju.

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

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

e jos sinua hoidetaan dkillisen syddmen vajaatoiminnan vuoksi, sinulla on dskettéin ollut
sydédnkohtaus tai sinulla on vaikeita verenkiertohdiriditd (esim. sokki) tai hengitysvaikeuksia.
Tama voi johtaa kudosten heikentyneeseen hapensaantiin, mikd voi aiheuttaa
maitohappoasidoosin vaaran (ks. ”Varoitukset ja varotoimet”).

e jos kdytdt runsaasti alkoholia

Mikél jokin edelld mainituista koskee sinua, keskustele Iddkdrin kanssa ennen kuin aloitat timén
ladkkeen kéyton.

Muista kysya lddkérin neuvoa, jos

e olet menossa esim. rontgen- tai varjoainekuvaukseen, jossa verenkiertoon ruiskutetaan jodia
sisdltivaa varjoainetta (ks. alla oleva kohta ”Muut lidkevalmisteet ja Metformin Viatris™).

e olet menossa suureen leikkaukseen.

Sinun on keskeytettdvd Metformin Viatris -valmisteen ottaminen tietyksi ajaksi ennen leikkausta ja sen
jalkeen. Ladkari padttia, tarvitsetko sind aikana muuta hoitoa. On térkeédé noudattaa tarkoin ldékérin
antamia ohjeita.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Metformin Viatris -valmistetta.

Maitohappoasidoosin risKki

Metformin Viatris voi aiheuttaa hyvin harvinaisena, mutta hyvin vakavana haittavaikutuksena
maitohappoasidoosia etenkin, jos munuaiset eivit toimi kunnolla. Maitohappoasidoosin riskid
suurentavat my0s huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes, vakavat infektiot, pitkittynyt paasto tai
alkoholinkayttd, nestehukka (ks. lisitiedot alta), maksavaivat ja sairaudet, joissa jonkin alueen
hapensaanti on heikentynyt (esim. akuutti, vaikea sydéntauti).

Jos jokin edelldi mainituista koskee sinua, pyyda lisdohjeita ladkarilta.

Me tformin Viatris -valmisteen kiytto on tauotettava joksikin aikaa, jos sinulla on jokin tila, johon
voi liittyi nestehukkaa, (merkittdvia nesteiden menetystd). Téllaisia ovat esimerkiksi vaikea oksentelu,
ripuli tai kuume, kuumuudelle altistuminen tai normaalia vihdisempi juominen. Pyydi lisdohjeita
ladkarilta.

Lopeta Metformin Viatris -valmis teen kiytto ja ota heti yhteys laédkériin tai lihimpéén
sairaalaan, jos sinulla on maitohappoasidoosin oireita, silli maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.



Maitohappoasidoosin oireita ovat:

- oksentelu

- vatsakivut

- lihaskrampit

- yleinen sairaudentunne ja vaikea visymys

- hengitysvaikeudet

- ruumiinlimmon lasku ja sykkeen hidastuminen.

Maitohappoasidoosi on lddketieteellinen hétitilanne ja vaatii sairaalahoitoa.

Jos olet menossa suureen leikkaukseen, Metformin Viatris -valmisteen kdytto on tauotettava
toimenpiteen ajaksi ja joksikin aikaa sen jilkeen Ladkari paattdd, milloin Metformin Viatris -hoito
lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Metformin Viatris yksin kdytettyné ei aiheuta hypoglykemiaa (verensokerin liiallista alenemista). Jos
kuitenkin kdytdt Metformin Viatris -valmistetta muiden diabeteslidkkeiden kanssa, jotka voivat
aiheuttaa hypoglykemiaa (kuten sulfonyyliureat, insulini, meglitinidit), on sinulla hypoglykemian riski.
Jos havaitset hypoglykemian oireita, kuten heikotusta, huimausta, lisidntynyttd hikoilua, nopeutunutta
syddmensykettd, ndkohdirioitd tai keskittymisvaikeuksia, silhen yleensd auttaa kun sy6t tai juot jotakin
sokeripitoista.

Metformin Viatris -hoidon aikana lddkéari seuraa munuaistoimintaasi vahintdan kerran vuodessa tai
useammin, jos olet idkas ja/tai jos munuaistoimintasi huonontuu.

Ulosteessa voi nikyi tablettijiamii. Ald huolestu, silli timéd on normaalia timin tyyppisille tableteille.

Lapset januoret
Tietojen puuttumisen takia Metformin Viatris -valmistetta ei suositella lapsille tai nuorille.

Muut lééike valmis teet ja M e tformin Viatris

Jos sinulle annetaan jodia sisdltdva varjoainepistos verisuoneen esimerkiksi rontgenkuvauksen tai muun
kuvantamisen yhteydessé, Metformin Viatris -valmisteen kdytto on tauotettava ennen varjoainepistosta
tai pistoksen yhteydessé. Ladkari padttdd, millon Metformin Viatris -valmisteen hoito lopetetaan ja
milloin se aloitetaan uudelleen.

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

muita ladkkeitd. Verensokeria ja munuaistoimintaa on ehka seurattava tihheimmin tai laékérin on ehkd

muutettava Metformin Viatris -valmisteen lddkkeen annostusta. On erityisen tirked4 mainita seuraavien

ladkkeiden kaytOsta:

e virtsaneritystd lisidvit nesteenpoistolddkkeet

e kivun ja tulehduksen hoitoon kdytettdvit ladkkeet (tulehduskipulddkkeet ja COX-2-estdjit kuten
ibuprofeeni ja selekoksibi)

o tietyt verenpainelidkkeet (ACEmn estdjit ja angiotensiini II- reseptorin salpaajat)

e Dbeeta-2-agonistit, esim. salbutamoli tai terbutaliini (kdytetdan astman hoitoon)

e kortikosteroidit, kuten prednisoloni, mometatsoni, beklametasoni (kdytetdén eri sairauksien, esim.
vaikean ihotulehduksen tai astman, hoitoon)

o muut diabeteksen hoitoon kdytettdvit lidkkeet

e sympatomimeetit, kuten adrenaliini ja dopamiini, joita kdytetddn syddnkohtausten tai alhaisen
verenpaineen hoitoon. Adrenaliinia on my0s jossain hammastoimenpiteissd kéytettavissa
puudutteissa.

o lidkkeet, jotka saattavat vaikuttaa veren metformimipitoisuuteen, etenkin jos sinulla on alentunut
munuaisten toiminta (kuten verapamiili, rifampisiini, simetidiini, dolutegraviiri, ranolatsiini,
trimetopriimi, isavukonatsoli, kritsotinibi, olaparibi).

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kidytit tai olet dskettidin kidyttdnyt muita
ladkkeitd, myds ladkkeitd, joita lddkéri ei ole mddrannyt.
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Metformin Viatris alkoholin kanssa
Vilti liiallista alkoholinkdyttod Metformin Viatris -hoidon aikana, silld se voi suurentaa
maitohappoasidoosin riskid (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

Raskaus ja imetys

Raskauden aikana saatat tarvita insuliinia diabeteksen hoitoon. Jos olet raskaana taiimetit, epdilet
olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilti neuvoa ennen timén lidkkeen
kéayttod, silld hin saattaa muuttaa hoitoasi.

Téamén lddkkeen kayttod ei suositella, jos imetét tai aiot imettda lastasi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Metformin Viatris ei aiheuta yksinddn kéytettynd hypoglykemiaa (verensokerin liallista alenemista).
Sen vuoksi silld ei ole vaikutusta ajokykyyn eikd kykyyn kéyttdé koneita.

Ole kuitenkin erityisen varovainen, jos kdytdt Metformin Viatris -valmistetta muiden diabeteslidkkeiden
kanssa, jotka voivat aiheuttaa hypoglykemiaa (kuten sulfonyyliureat, insulini, meglitinidit).
Hypoglykemian oireita ovat mm. heikotus, huimaus, lisidntynyt hikoilu, nopea syddmensyke,
nikohiiriot ja keskittymiskyvyn puute. Al aja autoa tai kiiytd koneita, jos saat tillaisia oireita.

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

3. Miten Metformin Viatris -valmis te tta otetaan

Ota titd ladkettd aina juuri siten kuin lddkéari on madriannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Metformin Viatris -valmisteella ei voi korvata terveellisid eliméntapoja. Noudata lddkérin antamia
ruokavaliota koskevia ohjeita ja harrasta liikuntaa séénnollisesti.

Suositeltu annos

Aikuisten tavanomainen aloitusannos on 500 milligrammaa Metformin Viatris -valmistetta
vuorokaudessa. Kun olet kdyttinyt Metformin Viatris -valmistetta noin 2 viikkoa, ladkari saattaa mitata
verensokerin ja muuttaa annosta. Suurin vuorokausiannos on 2000 milligrammaa Metformin

Viatris -valmistetta.

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

Jos kidytit myos insuliinia, lAdkari maarittdda Metformin Viatris -aloitusannoksesi.

Seuranta

e Verensokeriarvosi mitataan sdénnollisesti ja ladkéri sovittaa Metformin Viatris -annoksen
verensokeriarvojesi mukaan. Keskustele ladkérin kanssa sddannéllisesti. Tama on erityisen tarkeda,
jos olet idkés.

o Ladkéritutki my6s munuaistesi toiminnan vahintdin kerran vuodessa. Saatat tarvita useampia
tutkimuksia, jos olet idkds tai jos munuaisesi eivit toimi normaalisti.

Miten tabletit otetaan
Normaalisti tabletteja otetaan kerran vuorokaudessa ilta-aterian yhteydessi. Niin valtat
ruoansulatukseesi kohdistuvat haittavaikutukset.



Joissakin tapauksissa lddkari saattaa suositella tablettien ottamista kahdesti vuorokaudessa. Ota tabletit
aina ruoan kanssa.

Nielaise kukin tabletti vesilasillisen kanssa. Tabletteja ei saa pureskella, halkaista eikd murskata.

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

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

Kaytto idkkailla
Annos maéaritetddn munuaisten toimintakokeiden jilkeen.

Jos otat enemmiéiin M etformin Viatris -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut Metformin Viatris -valmistetta enemmén kuin sinun olisi pitdnyt, sinulle saattaa kehittya
maitohappoasidoosi. Maitohappoasidoosin oireet ovat yleisluonteisia, kuten oksentelu, vatsakipu ja
lihaskrampit, yleinen huonovointisuus ja voimakas vdasymys seké hengitysvaikeudet. Lisdksi oireita ovat
ruumiinlimmoén lasku ja syddmensykkeen hidastuminen. Jos koet joitakin néis ti oireista, hakeudu
vilittomas ti hoitoon, sillia maitohappoasidoosi saattaa aihe uttaa kooman. Lopeta vilittomés ti
Metformin Viatris -valmis teen ottamine n ja ota he ti yhte ytti ladkériin tai lahimpéin sairaalaan.

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

Jos unohdat ottaa M e tformin Viatris -valmis tetta
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos tavalliseen
aikaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Metformin Viatris voi aiheuttaa hyvin harvinaisen (enintddn 1 kéayttdjalla 10 000:sta esiintyvdn) mutta
hyvin vakavan haittavaikutuksen, maitohappoasidoosin (ks. kohta ’Varoitukset ja varotoimet™). Jos
sinulle kiy ndin, lopeta Metformin Viatris -valmis teen kiytto ja ota heti yhteys liikériin tai
lahimpédn sairaalaan, silli maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.

Lopeta Metformin Viatris -valmis teen kiytto ja hakeudu vilitto mésti lidkéirin hoitoon, jos

havaitset seuraavia:

e poikkeavia arvoja maksan toimintakokeissa ja hepatiittia (maksatulehdus), joka voi johtaa
keltaisuuteen. Jos sinulla ilmenee silmien ja/tai thon keltaisuutta, ota heti yhteys laakériin.

Muut mahdollis et haittavaikutukset on lue teltu esiintymis tiheyden mukaan s euraavas ti:

Hyvin yleiset (voiesiintyd useammalla kuin yhdelld 10 henkilosté):

- ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu tai ruokahaluttomuus. Jos saat nditi oireita, 4ld lopeta
tablettien ottamista, silli ne yleensd havidvit 2 viikon kuluessa. Nihin auttaa tablettien ottaminen
aterian yhteydessa tai heti sen jilkeen.

Yleiset (voiesiintyd enintddn yhdelld 10 henkilostd):
- makuhairiot.




Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdin yhdelld 10 000 henkilosti):
- veren alhaiset B,-vitamiiniarvot, jotka voivat johtaa anemiaan
- ihottumat, kuten punoitus, kutina ja nokkospaukamat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Metformin Viatris -valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ali kiyti tit Kikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin "EXP” jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Metformin Viatris sisaltia

- Vaikuttava aine on metformiini (hydrokloridina). Yksi depottabletti sisdltdd 500 mg, 750 mg tai
1000 mg metformiinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat magnesiumstearaatti, kolloidinen vedeton piidioksidi, povidoni K30,
hypromelloosi.

Ladkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Metformin Viatris 500 mg depottabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia, kapselin muotoisia
tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd ”XR 500 ja toisella puolella eiole merkintéa.

Metformin Viatris 750 mg depottabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia, kapselin muotoisia
tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd ”XR 750 ja toisella puolella ei ole merkintaa.

Metformin Viatris 1000 mg depottabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia, kapselin muotoisia
tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd ”XR 1000” ja toisella puolella eiole merkintéa.

Metformin Viatris on saatavana ldpipainopakkauksissa, jotka siséltdvat 30, 60, 90 tai 100 depottablettia
ja pullot, joissa on 100 depottablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Viatris Limited
Damastown Industrial Park



Mulhuddart
Dublin 15
DUBLIN
Irlanti

Paikallinen e dustaja
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8

02130 Espoo

Valmis taja

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca. 1,
Komarom, 2900
Unkari

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 7.9.2022.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Metformin Viatris 500 mg, 750 mg, 1000 mg de pottabletter

metforminhydroklorid

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

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind 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 Viatris dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Metformin Viatris
Hur du tar Metformin Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Metformin Viatris ska forvaras
Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Metformin Viatris ar och vad det anviinds for

Metformin Viatris innehdller den aktiva substansen metforminhydroklorid och tillhér en grupp
lakemedel som kallas biguanider.

Metformin Viatris anvédnds for att behandla typ 2 diabetes (kallas dven icke-insulinberoende diabetes
mellitus) hos vuxna om endast férédndrad kost och motion inte &r tillrdckligt for att kontrollera nivan av
blodglukos (blodsocker). Likemedlet anvinds framst till dverviktiga patienter.

Insulin dr ett hormon som bildas i bukspottkorteln och som gor att kroppsvdvnaderna kan ta upp socker
(glukos) franblodet och omvandla dettill energi eller lagra det for framtida anvdndning.

Om du har diabetes kan bukspottkorteln inte producera tillrdckligt med insulin eller sa kan kroppen inte
anvinda det bildade insulinet pa ratt sitt. Detta leder till att blodglukosnivan stiger. Metformin Viatris
hjélper till att reglera glukosnivén iblodet sé att den blir s& normal som mojligt.

Om du ér en dverviktig vuxen kan anvindning av Metformin Viatris under lang tid dven bidra till att
minska risken for komplikationer som kan forekomma vid diabetes. Metformin Viatris forknippas med
antingen en stabil kroppsvikt eller mattlig viktnedging,

Tabletterna framstélls genom en sérskild teknik, vilket gor att de har en fordrdjd absorption och bara
behover tas en gdng om dagen.

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

Metforminhydroklorid som finns i Metformin Viatris kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra

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

2. Vad du behover veta innan du tar Metformin Viatris



Ta inte M etformin Viatris

e omdu érallergisk mot metformin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

e om du har langvariga leverproblem.

e om du har kraftigt nedsatt njurfunktion.

e om du har okontrollerad diabetes med exempelvis allvarlig hyperglykemi (hog blodglukos),
illamaende, krakningar, diarré, snabb viktnedgang, laktatacidos (se avsnittet Risk for
laktatacidos nedan) eller ketoacidos. Ketoacidos ar ett tillstind ddr &mnen som kallas
ketonkroppar samlas i blodet och som kan leda till diabetisk pre-koma. Symtomen ar bland
andra magont, snabb och djup andning, somnighet eller fruktdoftande andedrikt.

e om du har forlorat mycket kroppsvitska (uttorkning), till exempel pd grund av langvarig eller
kraftig diarré eller om du har krakts ménga ganger i foljd. Uttorkning kan leda till njurproblem,
vilket kan Oka risken for laktatacidos (se avsnittet Varningar och forsiktighet nedan).

e omdu haren allvarlig infektion, som till exempel paverkar lungorna, luftvigarna eller njurarna.
Allvarliga infektioner kan leda till njurproblem, vilket kan 6ka risken for laktatacidos (se
avsnittet Varningar och forsiktighet).

e om du behandlas for akut hjértsvikt eller nyligen har haft en hjartinfarkt, har allvarliga
cirkulationsrubbningar (till exempel chock) eller har andningssvarigheter. Detta kan leda till
syrebrist i vivnaderna, vilket kan oka risken for laktatacidos (se avsnittet Varningar och
forsiktighet).

e om du dricker mycket alkohol.

Om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig ska du tala med likare innan du borjar ta detta likemedel.

Rédfraga likare om:

e du behdver genomgé en undersokning, till exempel en rontgenundersdkning eller nigon annan typ av
avbildning dir kontrastmedel som innehaller jod injiceras i blodet (se avsnittet Andra likemedel och
Metformin Viatris nedan).

e du behover genomgé en stdrre operation.

Du maéste sluta ta Metformin Viatris under en viss tid fére och efter undersokningen eller operationen.
Lakaren avgor om du behover ndgon annan behandling under denna tidsperiod. Det &r viktigt att du
foljer lakarens anvisningar noga.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare mnan du tar Metformin Viatris.

Risk for laktatacidos

Metformin Viatris kan orsaka en mycket sillsynt men mycket allvarlig biverkning som kallas
laktatacidos, 1 synnerhet om dina njurar inte fungerar normalt. Risken for att utveckla laktatacidos okar
davenvid okontrollerad diabetes, allvarliga infektioner, ldngvarig fasta eller alkoholintag, uttorkning (se
ytterligare information nedan), leverproblem och andra medicinska tillstind dér en del av kroppen har
minskad syretillforsel (till exempel akut allvarlig hjartsjukdom).

Om ndgot av ovanstdende stimmer in pa dig ska du tala med ldkare for att {4 ytterligare anvisningar.

Sluta ta Metformin Viatris under en kort tid om du drabbas av ett tillstind som kan forknippas
med uttorkning (omfattande forlust av kroppsvitska), till exempel kraftiga krakningar, diarré, feber,
exponering for virme eller om du dricker mindre vétska dn vanligt. Tala med likare for att fa ytterligare
anvisningar.

Sluta ta Metformin Viatris och kontakta omedelbart liikare eller akutvird om du far foljande
symtom pa laktatacidos, eftersom detta tillstdnd kan leda till koma.

Symtom pé laktatacidos &r foljande:



- krakningar

- magont (buksmértor)

- muskelkramper

- allmdn obehagskénsla med kraftig trétthet
- andningssvarigheter

- lag kroppstemperatur och hjirtfrekvens.

Laktatacidos &r ett akut sjukdomstillstind som maste behandlas pa sjukhus.

Om du behdver genomgd en storre operation méste du sluta ta Metformin Viatris under och en viss tid
efter ingreppet. Lékaren avgor ndr du ska sluta ta och sedan borja ta Metformin Viatris igen.

Enbart Metformin Viatris orsakar inte hypoglykemi (for lag blodglukosniva). Men om du tar Metformin
Viatris tillsammans med andra likemedel mot diabetes som kan leda till hypoglykemi (till exempel
sulfonureider, insulin eller meglitinider) finns det en risk for hypoglykemi. Omdu far symtom pa
hypoglykemi, till exempel svaghet, yrsel, 6kad svettning, snabb hjirtrytm, synrubbningar eller
koncentrationssvarigheter, brukar det hjélpa att dta eller dricka ndgot som innehaller socker.

Under behandling med Metformin Viatris kontrollerar likaren din njurfunktion minst en gdng om aret
eller oftare om du dr dldre och/eller har férsdmrad njurfunktion.

Tablettrester kan forekomma 1 avforingen. Detta &r normalt vid anvdndning av den hér typen av
tabletter.

Barn och ungdomar
Eftersom det inte finns tillrdckligt med data rekommenderar Metformin Viatris inte for barn eller
ungdomar.

Andra likemedel och Metformin Viatris

Om du behdver fa en injektion med kontrastmedel som innehaller jod i blodet, till exempel i samband
med en rontgen- eller avbildningsundersokning, maste du sluta ta Metformin Viatris innan eller vid
tidpunkten for injektionen. Likaren avgor nér du ska sluta ta och sedan borja ta Metformin Viatris igen.

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

Du kan behdva gora blodglukos- och njurfunktionsmétningar oftare, eller s kan likaren behdva justera

dosen av Metformin Viatris. Det &r sérskilt viktigt att du informerar om foljande:

e likemedel som okar urinproduktionen (diuretika).

e likemedel mot sméirta och inflammation (icke-steroidala antiinflammatoriska likemedel (NSAID)
och COX-2-hdmmare som ibuprofen och celecoxib).

¢ vissa likemedel mot hogt blodtryck (ACE-hdammare och angiotensin 11 receptorantagonister).

e beta-2-agonister som salbutamol eller terbutalin (anvénds for att behandla astma).

o kortikosteroider, till exempel prednisolon, mometason, beklametason (anvénds for att behandla ett
antal olika tillstand, till exempel allvarlig hudinflammation och astma).

¢ andra likemedel mot diabetes.

e sympatomimetika, inklusive adrenalin och dopamin, som anvinds for att behandla hjartinfarkt eller
hypotoni. Adrenalin kan anvindas som beddvning vid tandvard.

e likemedel som kan férdndra miangden metformin i blodet, sirskilt om du har nedsatt njurfunktion
(till exempel verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim, vandetanib,
isavukonazol, krizotinib, olaparib).

Tala om for likare om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, inklusive receptfria likemedel.
Me tformin Viatris med alkohol
Undvik dverdrivet alkoholintag medan du tar Metformin Viatris eftersom det kan 6ka risken for

laktatacidos (se avsnittet Varningar och forsiktighet).

Graviditet och amning
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Under graviditet kan du behdva insulin for att behandla diabetes. Om du ér gravid eller ammar, tror att
du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare innan du tar detta likemedel sa att
lakaren kan dndra din behandling.

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

Korformaga och anvindning av maskiner

Metformin Viatris som tas ensamt orsakar inte hypoglykemi (symtom pa lagt blodsocker, till exempel
svaghet, forvirring och 6kad svettning) och ska dirfor inte paverka kérforméaga och anvindning av
maskiner.

Var dock extra forsiktig om du tar Metformin Viatris tillsammans med andra likemedel mot diabetes
som kan orsaka hypoglykemi (till exempel sulfonureider, insulin eller meglitinider). Symtom pa
hypoglykemi ar svaghet, yrsel, 6kad svettning, snabb hjartfrekvens, synrubbningar eller
koncentrationssvérigheter. Du ska inte kora bil eller anvinda maskiner om du far ngot av dessa
symtom.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skédrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Metformin Viatris

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

Metformin Viatris ersitter inte fordelarna med en hédlsosam livsstil. Fortsétt att folja alla kostrad som din
lakare ger dig och motionera regelbundet.

Rekommenderad dos av likemedlet

Vuxna boérjar oftast med dosen 500 milligram Metformin Viatris dagligen. Nar du har tagit Metformin
Viatris iungefar 2 veckor kommer likaren eventuellt att médta ditt blodsocker och justera dosen.
Maximal dygnsdos ér 2 000 milligram Metformin Viatris.

Om du har nedsatt njurfunktion kan likaren ordinera en ligre dos.

Om du édven tar insulin kommer likaren att tala om hur du ska borja ta Metformin Viatris.

Overvakning

o Likaren kommer att gora regelbundna blodglukosmétningar och anpassa dosen av Metformin Viatris
utifran din blodglukosnivd. Tala med likaren regelbundet. Detta &r sirskilt viktigt om du &r éldre.

e [ikaren kommer ocksa att kontrollera din njurfunktion minst en gang om aret under behandlingen
med Metformin Viatris. Du kan behova tétare kontroller om du ér &ldre eller om du har nedsatt
njurfunktion.

Hur tabletterna ska tas
Vanligtvis ska du ta tabletterna en géng dagligen i samband med kvillsmalet. Pa sa sétt undviker du att

fa biverkningar som paverkar matsméltningen.

I vissa fall kan lakaren rekommendera att du tar tabletterna tvd ganger dagligen. Tabletterna ska alltid
tas tillsammans med mat.

Svil; tabletterna hela med ett glas vatten. Tabletterna far inte tuggas, delas eller krossas.
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Om du efter en tid tycker att effekten av Metformin Viatris dr for kraftig eller for svag, tala med likare
eller apotekspersonal.

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

Anvindning for édldre
Dosen faststills efter att din njurfunktion har métts.

Om du har tagit for stor méngd av Metformin Viatris

Om du har tagit for stor mdngd av Metformin Viatris kan du fa laktatacidos. Symtomen pé laktatacidos
ar ospecifika, till exempel krakningar, magont med muskelkramper, allmidn obehagskinsla med kraftig
trotthet och andningssvérigheter. Andra symtom édr l1ag kroppstemperatur och hjirtfrekvens. Om du
upplever niagra av dessa symtom ska du ome delbart s 6ka medicinsk vard e fte rsom laktatacidos
kan leda till koma. Sluta att ta M etformin Viatris omedelbart och kontakta genast liikare eller
nirmaste 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 Giftimformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Me tformin Viatris
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos vid den vanliga tidpunkten.

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 behéver inte fa
dem.

Metformin Viatris kan orsaka en mycket séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare),
men mycket allvarlig biverkning som kallas laktatacidos (se avsnittet Varningar och forsiktighet). Om
detta intrdffar méste du sluta ta Metformin Viatris och omedelbart kontakta likare eller niirmaste
sjukhus, eftersom laktatacidos kan leda till koma.

Sluta ta Metformin Viatris och s6k vard omedelbart om du upplever nigot av foljande:
e Onormala leverfunktionsviarden eller hepatit (inflammation ilevern), som kan leda till gulsot.
Kontakta omedelbart likare om dina 6gon eller din hud blir gula.

Andra méjliga biverkningar anges enligt frekvens nedan:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare):

- Diarré, illamaende, krikningar, magont eller minskad aptit. Om du far ndgon av dessa biverkningar
ska du inte sluta ta tabletterna, eftersom symtomen normalt férsvinner inom ungefir 2 veckor. Det
hjélper att ta tabletterna tillsammans med eller direkt efter en maltid.

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

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- Minskade nivaer av B, som kan leda till anemi
- Hudreaktioner som rodnad, kldda och utslag.

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Metformin Viatris ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6vriga upplys ningar

Innehéllsde klaration

- Den aktiva substansen dr metformin (som hydroklorid). Varje depottablett innehaller 500 mg,
750 mg eller 1 000 mg metforminhydroklorid

- Ovriga innehallsimnen ir magnesiumstearat, kolloidal vattenfti kiseloxid, povidon K30,
hypromellos.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Metformin Viatris 500 mg depottabletter ar vita till benvita, kapselformade tabletter médrkta med XR
500 pa den ena sidan och utan mirkning pa den andra sidan.

Metformin Viatris 750 mg depottabletter ar vita till benvita, kapselformade tabletter markta med XR
750 pa den ena sidan och utan mérkning pa den andra sidan.

Metformin Viatris 1 000 mg depottabletter ar vita till benvita, kapselformade tabletter markta med XR
1000 pé den ena sidan och utan mérkning pa den andra sidan.

Metformin Viatris dr tillgdngliga i blisterforpackningar innehéllande 30, 60, 90 eller 100 depottabletter
och burk innehéllande 100 depottabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Lokal foretradare
Viatris Oy
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Vaisalaviagen 2-8
02130 Esbo

Tillverkare

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca. 1,
Komarom, 2900
Ungern

Denna bipacksedel éindrades senast 7.9.2022.
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