Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Metformin Accord 500 mg depottabletit
metformiinihydrokloridi

Tama ladke on tarkoitettu vain aikuisille.
Lue timi pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liidkkeen ottamisen, sillii se siséiltaa
sinulle tarkeita tietoja.

. Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
. Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
. Tama ladke on madratty vain sinulle eiki siti tule antaa muiden kayttdéon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Metformin Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Metformin Accord -depottabletteja
Miten Metformin Accord -depottabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Metformin Accord -depottablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tictoa

S e i e

1. Mitia Metformin Accord on ja mihin siti kiyte tiéin

Metformiinihydrokloridia, jota Metformin Accord sisdltdé, voidaan joskus kidyttdd myos muiden
kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

Metformin Accord sisdltid metformiinihydrokloridia, joka on tyypin 2 (nk. insuliinista
riippumattoman) diabeteksen hoitoon kaytetty ladke. Se kuuluu biguanideiksi kutsuttujen
ladkeaineiden ryhmaan.

Metformin Accord -depottabletteja kdytetdan yhdessa ruokavalion ja likunnan kanssa tyypin 2
diabeteksen kehittymisriskin pienentdmiseen ylipainoisilla potilailla, kun ruokavalio ja likunta
pelkéstddn 3-6 kuukauden aikana eivét ole saaneet verensokeriarvoja hallintaan. Sinulla on suuri
riski sairastua tyypin 2 diabetekseen, jos sinulla on muita riskitekijoitd, kuten korkea verenpaine,
yli 40 vuoden ki, poikkeavat veren rasva-arvot (lipidit) tai aiempi raskausdiabetes.

Ladke on erityisen tehokas, jos olet alle 45-vuotias, olet hyvin ylipainoinen, sinulla on korkea
aterian jalkeinen verensokeri tai sinulla on ollut raskausdiabetes.

Metformin Accord -depottabletteja kiytetdan tyypin 2 diabeteksen hoitoon, kun ruokavalion
muuttaminen ja likunta eivat pelkdstdén riitd verensokeriarvojen saamiseen hallintaan. Insuliini on
haiman tuottama hormoni, joka mahdollistaa elimiston glukoosin (sokerin) saannin veresta
energiatarpeen tyydyttimiseksi tai varastoitavaksi myohempaa kayttod varten. Jos sinulla on
diabetes, haimasi ei tuota tarpeeksi insuliinia tai elimistdsi eireagoi tuottamaansa insuliiniin
riittdvasti. Tadma aiheuttaa glukoosin kertymistd vereen, mistd voi seurata monia vakavia
pitkdaikaisia ongelmia. Siksi on tdrkedd, ettd jatkat lidkkeen kayttdmistd, vaikkei sinulla olisikaan
imeisid oireita. Metformin Accord tekee elimiston herkemmaksi insuliinille, mikd auttaa elimistoa
kayttdmadn glukoosia normaalilla tavalla.



Metformin Accord -depottabletteihin on yhdistetty joko vakiintunut paino tai lievd painon lasku.
Metformin Accord -depottabletit on valmistettu niin, ettd ne vapauttavat lidkeainetta hitaasti
elimisto0si ja siksi ne eroavat monista muista metformiinia sisdltdvistd tableteista.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Metformin Accord -de pottabletteja

Al ota Metformin Accord -de pottabletteja

. jos olet allerginen metformiinihydrokloridille taitimén Iidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6). Allerginen reaktio voi aiheuttaa thottumaa, kutinaa tai
hengenahdistusta.

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

. jos sinulla on nestevajausta (nestehukka). Nestehukka saattaa aiheuttaa munuaisten
toimintahdiriditd, joista voi seurata maitohappoasidoosin riski (ks. ”Varoitukset ja
varotoimet”).

. jos sinulla on maksan toimintah&iridita

. jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

. 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™).

° jos sinua hoidetaan #killinen syddmen vajaatoiminnan vuoksi, sinulla on dskettdin ollut
sydankohtaus tai sinulla on vaikeita verenkiertohdiriditd tai hengitysvaikeuksia. TaAma voi
johtaa kudosten heikentyneeseen hapensaantiin, miki voi aiheuttaa maitohappoasidoosin
vaaran (ks. ”Varoitukset ja varotoimet™).
jos kaytit runsaasti alkoholia

° jos olet alle 18-vuotias.

Varoitukset ja varotoimet

Maitohappoasidoosin ris ki.

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

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, pyyda lisiohjeita Iaakarilta.

Metformin Accord -de pottablettien kiytto on tauotettava joksikin aikaa, jos sinulla on jokin
tila, johon voi liittyd nestevajausta (merkittdvaa nesteiden menetystd). Tallaisia ovat esimerkiksi
vaikea oksentelu, ripuli tai kuume, kuumuudelle altistuminen tainormaalia vihdisempi juominen.
Pyyda lisdohjeita ladkarilta.

Lopeta Metformin Accord -de pottablettien kiytto ja ota heti yhteys Lidikiriin tai liihimpééan
sairaalaan, jos sinulla on maitohappoasidoosin oireita, silli maitohappoasidoosi voi johtaa
koomaan.

Maitohappoasidoosin oireita ovat:

. oksentelu
° vatsakivut




lihaskrampit

yleinen sairaudentunne ja vaikea vdsymys
hengitysvaikeudet

ruumiinlimmon lasku ja sykkeen hidastuminen

Maitohappoasidoosi on ladketieteellinen hatétilanne ja vaatii sairaalahoitoa.

Jos olet menossa suureen leikkaukseen, Metformin Accord -depottablettien kdyttd on tauotettava
toimenpiteen ajaksi ja joksikin aikaa sen jalkeen. Ladkari pddttdd, milloin Metformin Accord -
hoito lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Metformin Accord -hoidon aikana lddkéri seuraa munuaistoimintaasi vahintdan kerran vuodessa tai
useammin, jos olet idkis ja/tai jos munuaistoimintasi huonontuu.

Jos olet yli 75-vuotias, sinun ei pidd aloittaa Metformin Accord -hoitoa tyypin 2 diabeteksen
kehittymisriskin pienentdmiseksi.

Ulosteessa voi nikyi tablettijiamii. Ald huolestu, silli timéi on normaalia timén tyyppisille
tableteille.

Jatka ladkarin antamien ruokavaliota koskevien ohjeiden noudattamista ja varmista, ettd syot
hiilihydraatteja sdannoéllisesti lapi paivan.

Ali lopeta timin lidkkeen kiyttod keskustelematta asiasta ensin lidkirin kanssa.

Muut ldéike valmisteet ja M etformin Accord

Jos sinulle annetaan jodia sisidltdva varjoainepistos verisuoneen esimerkiksi rontgenkuvauksen tai
muun kuvantamisen yhteydessé, Metformin Accord -depottablettien kiyttd on tauotettava ennen
varjoainepistosta tai pistoksen yhteydessa. Ladkari padttad, milloin Metformin Accord -hoito
lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Kerro lddkarille, jos parhaillaan otat tai olet dskettidin ottanut tai saatat joutua ottamaan muita
ladkkeitd. Verensokeria ja munuaistoimintaa on ehké seurattava tthheimmin tai ladkarin on ehka
muutettava Metformin Accord -lddkkeen annostusta. On erityisen tirkedd mainita seuraavien
ladkkeiden kaytosta:

° steroidit, kuten prednisoloni, mometasoni, beklometasoni

. virtsaneritysta lisidvat nesteenpoistolddkkeet, kuten furosemidi

. kivun ja tulehduksen hoitoon kiytettdvit lidkkeet (tulehduskipulddkkeet ja COX-2-estéjit
kuten ibuprofeeni ja selekoksibi)

. tietyt verenpainelddkkeet (ACE:n estdjit ja angiotensiini II- reseptorin salpaajat)
sympatomimeetit, kuten adrenaliini ja dopamiini, joita kdytetddn syddnkohtausten ja
alhaisen verenpaineen hoitoon. Adrenalinia on myds jossain hammastoimenpiteissé
kéytettdvissa puudutteissa.

. Ladkkeet, jotka saattavat vaikuttaa veren Metformin Accord -pitoisuuteen, etenkin jos
sinulla on alentunut munuaisten toiminta (kuten verapamiili, rifampisiini, simetidiini,
dolutegraviiri, ranolatsiini, trimetopriimi, isavukonatsoli, kritsotinibi, olaparibi).

Metformin Accord alkoholin kanssa
Valtd liallista alkoholinkdyttod Metformin Accord -hoidon aikana, silld se voi suurentaa
maitohappoasidoosin riskid (ks. kohta ”’Varoitukset ja varotoimet™).

Raskaus jaimetys
Ald ota Metformin Accord -depottabletteja, jos olet raskaana taiimetat.
Kysy laédkériltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lidkkeen kayttoa.




Ajaminen ja koneiden kaytto

Metformin Accord ei aiheuta yksindan kdytettynd hypoglykemiaa (verensokerin liiallista
alenemista). Sen vuoksi silli ei ole vaikutusta ajokykyyn eikd kykyyn kayttda koneita.

Ole kuitenkin erityisen varovainen, jos kdytidt Metformin Accord -depottabletteja muiden
diabeteslddkkeiden kanssa, jotka voivat aiheuttaa hypoglykemiaa. T&lloin sinun on oltava erityisen
varovainen ajaessasija koneita kiyttdessasi.

Tietoa Metformin Accord -valmisteen ainesosista
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Metformin Accord -de pottabletteja otetaan

Laakari saattaa maarati sinulle Metformin Accord -depottabletteja pelkdstadn tai yhdessd muiden
suun kautta otettavien diabeteslddkkeiden tai insulinin kanssa.

Ota Metformin Accord -depottabletteja juuri siten, kun ladkari on maarannyt.

Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Nicle tabletit kokonaisina vesilasillisen
kera, 4la pureskele.

Suositeltu annos

Tavanomainen aloitusannos on 500 milligrammaa Metformin Accord -depottabletteja
vuorokaudessa. Kun olet kdyttdnyt Metformin Accord -depottabletteja noin 2 vikkoa, lAdkéri
saattaa mitata verensokerisi ja muuttaa annosta. Suurin vuorokausiannos on 2000 milligrammaa
Metformin Accord -depottabletteja.

Jos munuaistoimintasi on heikentynyt, ladkari saattaa maarata sinulle pienemméan annoksen.
Normaalisti tabletteja otetaan kerran vuorokaudessa ilta-aterian yhteydessa.

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

Jos otat enemmiéin Metformin Accord -de pottabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut ylimdardisid tabletteja, 414 huolestu. Jos sinulla on kuitenkin epédtavallisia oireita,
kdanny ladkarin puoleen. Jos yliannos on suuri, maitohappoasidoosi on todenndkdisempi.
Maitohappoasidoosin oireet ovat yleisluonteisia, kuten oksentelu, vatsakipu ja lihaskrampit,
yleinen huonovointisuus ja voimakas vasymys seka hengitysvaikeudet. Lisdksi oireita ovat
ruumiinlimmon lasku ja syddmensykkeen hidastuminen. Jos koet joitakin niistd oireista, hakeudu
vélittéméasti hoitoon, silli maitohappoasidoosi saattaa aiheuttaa kooman. Lopeta vilittomasti
Metformin Accord -depottablettien ottaminen ja ota heti yhteyttd lddkariin tai lihimpaan
sairaalaan. Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidketta
vahingossa, ota aina yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. (09) 471 977)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa M etformin Accord -de pottabletteja

Ota annoksesi ruoan kanssa heti kun muistat asian. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi annoksen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa. Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:

Metformin Accord voi aiheuttaa hyvin harvinaisen (enintdan 1 kayttajalla 10 000:sta esiintyvan)
mutta hyvin vakavan haittavaikutuksen, maitohappoasidoosin (ks. kohta ”’Varoitukset ja
varotoimet™). Jos sinulle kdy ndin, lopeta Metformin Accord -liiikkeen kiytto ja ota heti
yhteys ladKiriin tai lihimpéin sairaalaan, silli maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.

Metformin Accord voi aiheuttaa poikkeavia arvoja maksan toimintakokeissa ja hepatiittia
(maksatulehdus), joka voi johtaa keltaisuuteen (enintddn 1 kayttdjalld 10 000:sta). Jos sinulla
ilmenee silmien ja/tai thon keltaisuutta, ota heti yhteys ladkarin.

Muut mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu esintymistiheyden mukaan seuraavasti:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:std):
. pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu ja ruokahaluttomuus. Jos saat niitd oireita, 4la

lopeta tablettien ottamista, silld ne yleensd havidvit 2 vikkon kuluessa. Nithin auttaa
tablettien ottaminen aterian yhteydessa tai heti sen jilkeen.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std):

. makuh&irio

. alentuneet tai alhaiset veren B12-vitamiiniarvot (oireet voivat olla Adrimmaistd vasymysta
(uupumus), arka ja punertava kieli (glossiitti), kihelmdintid (parestesia) taikalpea tai
kellertdava iho). Ladkari voi ohjelmoida tutkimuksia saadakseen selville oireiden syyt, koska
osa niistd voi myos johtua diabeteksesta tai muista B12-puutoksesta riippumattomista
terveysongelmista.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10 000:sta):
° ihottumat, kuten punoitus, kutina ja nokkospaukamat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Metformin Accord -de pottablettien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiytd ldkettd etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrian (Kéyt. viim. /
EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mita Metformin Accord sisaltia

Yksi depottabletti sisdltdd 500 mg vaikuttavaa ainetta metformiinihydrokloridia. Muut aineet ovat
mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi K 100M, kolloidinen vedetdn piidioksidi ja
magnesiumstearaatti.

Laédke valmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Metformin Accord -depottabletti on valkoinen tai melkein valkoinen, kaksoiskupera, kapselin
muotoinen, padllystimédton tabletti, kooltaan noin 19,2 mm x 9,3 mm, jonka toisella puolella on
merkintd ”"FN1” ja toisella puolella ei ole merkintéa.

Metformin Accord -depottabletit toimitetaan Alu-PVC/PVdC- tai OPA/Al/PVC-Alu-
lapipainopakkauksissa, jotka sisdltavat 28, 30, 50, 56, 60, 90 ja 100 depottablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmétti ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmis taja
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi: 21.07.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Metformin Accord 500 mg depottabletter
metforminhydroklorid

Detta lakemedel ar endast avsett for vuxna patienter.

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

information som ir viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva ldsa 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, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Metformin Accord ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Metformin Accord
Hur du tar Metformin Accord

Eventuella biverkningar

Hur Metformin Accord ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR e e

1. Vad Metformin Accord dr och vad det anvands for

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

Metformin Accord innehéller den aktiva substansen metforminhydroklorid och tillhér en grupp
lakemedel som kallas biguanider, som anviands for att behandla typ 2 (icke-insulinberoende)
diabetes mellitus.

Metformin Accord anvénds tillsammans med kost och motion for att minska risken att utveckla
typ 2-diabetes hos 6verviktiga vuxna, nér kost och motion ensamt under 3 till 6 manader inte har
varit tillrdckligt for att kontrollera blodglukos (socker). Du loper stor risk att utveckla

typ 2-diabetes om du har ytterligare tillstand som hogt blodtryck, onormal mangd lipider (fett)i
blodet eller om du har haft diabetes under graviditet, eller om du 4r 6ver 40 ar.

Detta likemedel dr sérskilt effektivt om du dr under 45 ar, mycket 6verviktig, har hoga
blodglukosnivaer efter en maltid eller utvecklade diabetes under graviditet.

Metformin Accord anvéinds for behandling av typ 2-diabetes nir kost- och motionsférandringar
ensamt inte har varit tillrickliga for att kontrollera blodglukos (socker). Insulin &r ett hormon som
g0r det mojligt for kroppens vavnader att ta upp glukos fran blodet och anvianda det som energi
eller lagra det for framtida anviandning. Personer med typ 2-diabetes producerar inte tillrackligt
med msulin 1 bukspottkorteln eller kroppen reagerar inte som den ska pa det insulin som kroppen
producerar. Detta leder till en ansamling av glukos i blodet som kan leda till ett antal allvarliga
langsiktiga problem. Det ar sdledes viktigt att du fortsitter att ta likemedlet, &ven om du kanske
inte har nagra tydliga symtom. Metformin Accord innebér att kroppen blir mer kdnslig for insulin
och hjalper den att anvidnda glukos pé vanligt satt.



Metformin Accord forknippas med en stabil kroppsvikt eller en blygsam viktminskning.
Metformin Accord dr avsett for att langsamt frisitta likemedlet 1 kroppen och skiljer sig darmed
frdn manga andra typer av tabletter som innehéller metformin.

2. Vad du behover veta innan du tar Metformin Accord

Ta inte Metformin Accord:

. Om du ar allergisk mot meforminhydroklorid eller ndgot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6). En allergisk reaktion kan leda till utslag, klada eller andnéd.

. Om du har okontrollerad diabetes med t.ex. svar hyperglykemi (hogt blodsocker),
llaméaende, krikningar, diarré, snabb viktminskning, mjolksyraacidos (se ”Risk for
mjolksyraacidos” nedan) eller ketoacidos. Ketoacidos ar ett tillstaind som innebér att &mnen
som kallas "’ketonkroppar” samlas iblodet och kan leda till diabetisk prekoma. Symtom
inkluderar magvérk, snabb och djup andning eller att andedrékten far en ovanlig,
fruktliknande lukt.

. Om du har forlorat for mycket vatten (uttorkning). Uttorkning kan leda till njurproblem, som
kan innebara en risk for mjolksyraacidos (se ”Varningar och forsiktighet™).

. Om du har leverproblem.

Om du har gravt nedsatt njurfunktion.

Om du har en svér infektion, sdsom en infektion som paverkar lungorna eller luftréren eller
njurarna. Svara infektioner kan leda till njurproblem, som kan innebédra en risk for
mjolksyraacidos (se ”Varningar och forsiktighet™).

. Om du har behandlats for akuta hjartproblem eller nyligen har haft en hjartinfarkt eller om
du har svara cirkulationsproblem eller andningssvarigheter. Detta kan leda till syrebrist i
vavnaderna, som kan innebéra en risk for mjolksyraacidos (se ”Varningar och forsiktighet™).

. Om du dricker mycket alkohol.

. Om du arunder 18 ar.

Varningar och forsiktighet

Risk for mjolksyraacidos

Metformin Accord kan leda till en séllsynt men mycket allvarlig biverkning som kallas
mjolksyraacidos, sirskilt om dina njurar inte fungerar som de ska. Risken for att utveckla
mjolksyraacidos ar ocksa forh6jd vid okontrollerad diabetes, allvarliga infektioner, langvarig fasta
eller langvarigt alkoholintag, uttorkning (se nedan for mer information), leverproblem och alla
medicinska sjukdomar som innebér att en del av kroppen far nedsatt syretillforsel (sdsom akut svar
hjartsjukdom).

Kontakta lakare for ytterligare anvisningar om nagot av ovanstaende giller dig.

Sluta ta Metformin Accord under en kort period om du har ett tillstind som kan forknippas
med uttorkning (omfattande forlust av kroppsvétskor), sdsom svara krikningar, diarré, feber,
exponering for virme eller du dricker mindre vdtska 4n normalt. Kontakta likare for ytterligare
anvisningar.

Sluta ta Metformin Accord och kontakta omedelbart likare eller upps 6k niirmaste sjukhus
om du fir nigra av symtomen pa mjolksyraacidos, eftersom detta tillstdnd kan leda till koma.
Symtom pa mjolksyraacidos inkluderar:

- krakningar

- magsmarta (buksmérta)

- muskelkramper

- allmin sjukdomskénsla med svar trotthet

- andningsbesvar

- nedsatt kroppstemperatur och hjirtklappning.




Mjolksyraacidos ar ett medicinskt akuttillstand och maste behandlas pa sjukhus.

Om du behdver genomga en stor operation maste du sluta ta Metformin Accord under och en viss
tid efter ingreppet. Lakaren bestimmer nir du méaste sluta och nir du kan pabdrja behandlingen
med Metformin Accord igen.

Under behandling med Metformin Accord kommer likaren att kontrollera din njurfunktion minst
en gang per ar eller oftare om du dr dldre och/eller om du har nedsatt njurfunktion.

Om du ér dldre 4n 75 &r ska du inte paborja behandling med Metformin Accord for att minska
risken att utveckla typ 2-diabetes.

Du kan se rester av tabletterna i avforingen. Du behover inte oroa dig, det dr normalt for den har
typen av tablett.

Du ska fortsdtta folja eventuella kostrad som ldkaren har gett dig och du ska vara noga med att dta
kolhydrater regelbundet under dagen.

Sluta inte ta detta likemedel utan att kontakta likaren.

Andra likemedel och Metformin Accord

Om du maste fa en injektion med ett kontrastmedel som innehaller jod i blodcirkulationen, t.ex.i
samband med en rontgen- eller bildundersokning, maste du sluta ta Metformin Accord fore eller

vid tidpunkten for injektionen. Lékaren bestimmer ndr du maste sluta ta Metformin Accord och

nér du kan pabdrja behandlingen igen.

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel. Du kan behova
tatare kontroller av blodsocker och njurfunktion, eller likaren kan behdva justera dosen av
Metformin Accord. Det dr sarskilt viktigt att du informerar om foljande:

- Steroider som prednisolon, mometason, beklometason.

- Lakemedel som okar urinproduktionen (diretika [vitskedrivande tabletter] som furosemid).

- Lakemedel som anvinds for att behandla smérta och inflammation (NSAID-preparat och
COX-2-hdmmare som ibuprofen eller celecoxib).

- Vissa likemedel for att behandla hogt blodtryck (ACE-hdmmare och
angiotensin II-receptorantagonister).

- Sympatomimetika inklusive adrenalin och dopamin som anvinds for att behandla
hjartinfarkter och lagt blodtryck. Adrenalin finns dveni vissa beddvningsmedel som
anvinds hos tandldkare.

- Lakemedel som kan férdndra mangden Metformin Accordiblodet, speciellt om du har
nedsatt njurfunktion (t.ex. verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin,
trimetoprim, vandetanib, isavukonazol, krizotinib, olaparib).

Metformin Accord med alkohol
Undvik hogt alkoholintag nir du tar Metformin Accord eftersom det kan 6ka risken for
mjolksyraacidos (se avsnittet ’Varningar och forsiktighet”).

Graviditet och amning
Ta inte Metformin Accord om du ar gravid eller ammar.
Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.




Korformaga och anvéindning av maskiner

Metformin Accord som tas ensamt leder inte till hypoglykemi (symtom pa lagt blodsocker, sdsom
svimningskédnsla, forvirring och 6kad svettning) och bor darfor inte paverka din formaga att kora
bil eller anvinda maskiner.

Du ska dock kénna till att Metformin Accord som tas tillsammans med andra likemedel mot
diabetes kan leda till hypoglykemi, och i detta fall ska du vara extra forsiktig nir du kor bil eller
anvander maskiner.

Information om ingredienser i M etformin Accord
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Metformin Accord

Likaren kan ordinera Metformin Accord som du ska ta ensamt eller tillsammans med andra orala
(via munnen) likemedel mot diabetes eller med insulin.

Ta alltid Metformin Accord enligt likarens anvisningar.

Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar osdker. Svilj tabletterna hela med ett glas vatten,
tugga inte.

Rekommenderad dos

Vanligtvis borjar du behandlingen med 500 mg Metformin Accord dagligen. Nér du har tagit
Metformin Accordi cirka 2 veckor kan likaren mita ditt blodsocker och justera dosen. Den
maximala dosen ar 2 000 mg Metformin Accord.

Om du har nedsatt njurfunktion kan likaren ordinera en ligre dos.
Normalt ska du ta tabletten en gang dagligen, tillsammans med kvillsmalet.

I vissa fall kan ldkaren rekommendera att du tar tabletterna tva ganger dagligen. Ta alltid
tabletterna med mat.

Om du har tagit for stor miingd av Metformin Accord

Om du av misstag tar extra tabletter behdver du inte oroa dig, men om du fir ovanliga
symtom ska du kontakta likare. Om 6verdosen ér stor dr mjolksyraacidos mer trolig.
Symtom péa mjolksyraacidos é&r icke-specifika, sasom krakningar, magvirk med
muskelkramper, allmidn sjukdomskénsla med svér trotthet och andningsbesvar. Ytterligare
symtom kan vara nedsatt kroppstemperatur och hjartklappning. Om du drabbas av dessa
symtom ska du omedelbart soka likare eftersom mjolksyraacidos kan leda till koma. Shuta
omedelbart att ta Metformin Accord och kontakta Iikare eller ndrmaste sjukhus. Om du fatt
i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. (09) 471 977) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Metformin Accord

Ta tabletten sa snart du kommer ithag det tillsammans med lite mat. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte
fa dem. Foljande biverkningar kan uppkomma:

Metformin Accord kan leda till en mycket sdllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av

10 000 anvandare), men mycket allvarlig biverkning som kallas mjolksyraacidos (se avsnittet
”Varningar och forsiktighet™). Om detta uppkommer méste du sluta ta Metformin Accord och
omedelbart kontakta likare eller nirmaste sjukhus, eftersom mjolksyraacidos kan leda till
koma.

Metformin Accord kan leda till avvikande leverfunktionstester och hepatit (leverinflammation)
som kan leda till gulsot (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare). Om du far
gulfargade 6gonvitor och/eller hud ska du omedelbart kontakta ldkare.

Andra mojliga biverkningar ar listade efter frekvens enligt foljande:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare)

- Diarré, illamaende, krikningar, magvark eller nedsatt aptit. Om du far dessa, sluta inte att ta
tabletterna eftersom dessa symtom normalt forsvinner inom cirka 2 veckor. Det hjidlper om
du tar tabletterna med eller omedelbart efter en maltid.

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

. Smakforandringar

. Minskade eller laga halter av vitamin B12 iblodet (sjukdomstecken kan innefatta extrem
trétthet, dmmande och rdd tunga (glossit), stickningar (parestesier) eller blek eller gulfargad
hud). Din Idkare kan ordna vissa tester for att finna orsaken till dina sjukdomstecken
eftersom dessa dven kan orsakas av diabetes eller av andra icke-relaterade hélsoproblem.

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)
° Hudutslag inklusive rodnad, klada och nisselfeber

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Metformin Accord ska forvaras

Forvara detta laikemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP/Utg.dat.
Utgangsdatumet &dr den sista dagen i angiven méanad.

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


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehéllsdeklaration:

Varje depottablett innehaller 500 mg metforminhydroklorid Ovriga innehallsimnen 4r
mikrokristallin cellulosa, hypromellos K 100 M, kolloidal vattenfti kiseldioxid och
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Metformin Accord 500 mg ér vita till benvita, bikonvexa, kapselformade, odragerade tabletter,
cirka 19,2 mm x 9,3 mm, priglade med "FN1” pa den ena sidan och slita pa den andra sidan.

Metformin Accord finns i Alu-PVC/PVdC eller OPA/Al/PVC-Alu blisterforpackningar med 28,
30, 50, 56, 60, 90 och 100 depottabletter.

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

Innehavare av godkéannande for fors édljning
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,
Nederldnderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel dndrades senast: 21.07.2023



