Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Metformin STADA 500 mg depottabletit
Metformin STADA 750 mg depottabletit
Metformin STADA 1 000 mg depottabletit

metformiinihydrokloridi

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

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Metformin Stada on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Metformin Stada -valmistetta
Miten Metformin Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Metformin Stada -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Metformin Stada on ja mihin sité kiyte tiin

Metformin Stada -tabletit sisdltdvat metforminihydrokloridia, joka kuuluu biguanideiksi kutsuttujen
ladkeaineiden ryhmddn. Metformiinia kéytetdén tyypin 2 (nk. insuliinista rijppumattoman) diabeteksen
hoitoon, kun ruokavalion muuttaminen ja likunta eivét pelkdstdédn riitd verensokeriarvojen saamiseen
hallintaan. Sitd kdytetéén erityisesti ylipainoisten potilaiden hoitoon.

Insuliini on haiman tuottama hormoni, joka mahdollistaa elimistén glukoosin (sokerin) saannin veresti
energiatarpeen tyydyttdmiseksi tai varastoitavaksi myohempda kayttod varten.

Jos sinulla on tyypin 2 diabetes, haimasi ei tuota tarpeeksiinsulinia tai elimistosi ei reagoi
tuottamaansa insuliiniin riittdvasti. Tama aiheuttaa glukoosin kertymistd vereen, mikd voi pitkalla
aikavililld johtaa useisiin vakaviin haittoihin. Siksi on tirkedd, etté jatkat lddkkeen ottamista, vaikka
sinulla eiolisikkaan mitddn ilmeisid oireita. Metformin Stada herkistd elimiston nsuliinille ja auttaa
normalisoimaan tapaa, jolla elimistdsi kdyttdd glukoosia.

Ylipainoisia aikuispotilaita hoidettaessa Metformin Stada auttaa pitkdaikaiskédytossd myds
pienentimiin diabetekseen lLittyvien lisdsairauksien riskid. Metformin Stada -valmisteen kayton
yhteydessa paino joko pysyy ennallaan tai alenee hieman.

Metformin Stada on valmistettu erityisesti vapauttamaan ladketti hitaasti elimistoon ja eroaa siten
useista muista metformiinia siséltévistd tableteista. Aikuiset voivat kdyttdd Metformin Stada -
valmistetta joko yksindédn tai samanaikaisesti muiden diabeteslddkkeiden (suun kautta otettavien
ladkkeiden tai insulinin) kanssa.

Metformiinia, jota Metformin Stada sisdltda, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Metformin Stada -valmis tetta

ALA OTA Metformin Stada -valmiste tta

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

o jos sinulla on maksan toimintahiridita

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

o jos sinulla on nestevajausta (dehydraatio) esim. pitkddn jatkuneen tai voimakkaan ripulin tai
toistuvan oksentelun seurauksena. Dehydraatio saattaa aiheuttaa munuaisten toimintahdirioitd,
joista voi seurata maitohappoasidoosi (ks. ”Varoitukset ja varotoimet™ alla).

o jos sinulla on vaikea tulehdus, esim. keuhko- tai hengitystietulehdus tai munuaistulehdus.
Vaikeat tulehdukset saattavat aiheuttaa munuaisten toimintahdiridité, joista voi seurata
maitohappoasidoosi (ks. ”Varoitukset ja varotoimet™ alla).

o jos sinua hoidetaan syddmen vajaatoiminnan vuoksi, sinulla on dskettidin ollut syddnkohtaus tai
sinulla on vaikeita verenkiertohdiriditd (esim. sokki) tai hengitysvaikeuksia. Tdmé voi johtaa
kudosten heikentyneeseen hapensaantiin, mikd voi aiheuttaa maitohappoasidoosin (ks.
”Varoitukset ja varotoimet” alla).

o jos kaytdt runsaasti alkoholia.

Varoitukset ja varotoimet

Maitohappoasidoosin riski

Metformin Stada 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
alkoholinkdyttd, nestehukka (ks. lisdtiedot alta), maksavaivat ja sairaudet, joissa jonkin alueen
hapensaanti on heikentynyt (esim. akuutti, vaikea sydiantauti).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, pyydé lisdohjeita IAdkarilta.

Lopeta Metformin Stada -valmis teen kéytto ja ota heti yhteys lidfkiriin tai lahimpéiin
sairaalaan, jos sinulla on maitohappoasidoosin oireita, silli maitohappoasidoosi voi johtaa
koomaan.

Maitohappoasidoosin oireita ovat:

oksentelu

vatsakipu

lihaskrampit

yleinen sairaudentunne ja voimakas vdsymys
hengitysvaikeudet

ruumiinlimmoén lasku ja sykkeen hidastuminen.

Maitohappoasidoosi on lddketieteellinen hétitilanne ja vaatii sairaalahoitoa.

Ali ota Metformin Stada -tabletteja, jos sinulla on jokin tila, johon voi liittyi nestevajausta
(merkittavad nesteiden menetystd). Tallaisia ovat esimerkiksi vaikea oksentelu, ripuli tai kuume,
kuumuudelle altistuminen tai normaalia vdhdisempi juominen. Pyyda lisdohjeita ladkarilta.



Huomioi seuraavat asiat:

o Jos olet menossa suureen leikkaukseen, Metformin Stada -valmisteen kiyttd on tauotettava
toimenpiteen ajaksi ja joksikin aikaa sen jilkeen. Léaédkéri pdéttdd, milloin Metformin Stada -
hoito lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

o Metformin Stada ei aiheuta yksin kiytettynd verensokerin liallista alenemista (hypoglykemiaa).
Jos kuitenkin kaytdt metformiinihydrokloridin kanssa muita diabeteslidkkeitd, jotka voivat
aiheuttaa hypoglykemiaa (kuten sulfonyyliureat, insuliini, meglitinidit), on sinulla
hypoglykemian riski. Hypoglykemian oireita ovat mm. heikotus, huimaus, lisidntynyt hikoilu,
nopea sydidmensyke, ndkohdiriot ja keskittymiskyvyn puute. Yleensd jonkin sokeria sisdltivin
syOminen tai juominen auttaa.

. Metformin Stada -hoidon aikana lddkéri seuraa munuaistoimintaasi vahintddn kerran vuodessa
tai useammin, jos olet ifikds ja/tai jos munuaistoimintasi huonontuu.

Tabletin kuoria voi nikya ulosteessa. Tdmi on normaalia.

Metformin Stada -valmiste ei korvaa terveellisid eliméntapoja. Noudata lddkarin antamia ruokavaliota
koskevia ohjeita ja harrasta likuntaa sdannollisesti.

Al lopeta timén ifkkeen kilyttod ilman etti keskustelet ensin ikérin kanssa.

Muut ldfikevalmisteet ja Metformin Stada

Jos sinulle annetaan jodia siséltiva varjoainepistos verisuoneen esimerkiksi rontgenkuvauksen tai
muun kuvantamisen yhteydessd, Metformin Stada -valmisteen kiytto on tauotettava ennen
varjoainepistosta tai pistoksen yhteydessd. Ladkdri paattdd, milloin Metformin Stada -hoito lopetetaan
ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Kerro laédkirille, jos parhaillaan otat, tai olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

Verensokeria ja munuaistoimintaa on ehké seurattava tihedmmin tai lidkérin on ehkd muutettava

Metformin Stada -lidkkeen annostusta. On erityisen tirke44 mainita seuraavien ladkkeiden kédytosta:

o virtsaneritystd lisidvét nesteenpoistoliikkeet (kuten furose midi)

o kivun ja tulehduksen hoitoon kéytettivit lidkkeet (tule hduskipulidfikkeet ja COX-2-e stijit
kuten ibuprofeeni ja selekoksibi)

o tietyt verenpaineldékkeet (ACE:n estijit ja angiotensiini II -reseptorin s alpaajat)

o tietyt astman hoitoon kéytettavit lidkkeet (beta-2-agonistit, kuten salbutamoli ja terbutaliini)

o sydidnkohtauksen ja matalan verenpaineen hoitoon kdytettdavit lidkkeet (sympatomimeettiset
ladkeaineet kuten dopamiini ja adrenaliini). Adrenalinia kdytetdédn myos joissakin hampaan
puuduteaineissa.

o tulehdusta hillitsevit lidkkeet (kortikosteroidit kuten prednisoloni, mometasoni ja
beklometasoni)

o ladkkeet, jotka saattavat vaikuttaa veren Metformin Stada -valmisteen pitoisuuteen veressé,

etenkin jos sinulla on alentunut munuaisten toiminta (kuten verapamiili, rifampisiini,
sime tidiini, dolute graviiri, ranolatsiini, trime topriimi, vande tanibi, is avukonatsoli,
krits otinibi, olaparibi)

o muut diabeteksen hoitoon kdytettivit lidkkeet.

Metformin Stada alkoholin kanssa
Vilti liiallista alkoholin kdyttod Metformin Stada -hoidon aikana, silld se voi suurentaa
maitohappoasidoosin riskid (ks. kohta ’Varoitukset ja varotoimet™).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet raskautta, keskustele ladkérin kanssa

siitd, tarvitseeko lddkehoitoa tai verensokerin seurantaa muuttaa.

Tamén lddkkeen kiyttod ei suositella, jos imetit tai aiot imettdé lastasi.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Metformin Stada ei aiheuta yksinddn kidytettyni hypoglykemiaa (verensokerin liallista alenemista).
Sen vuoksi silld ei pitdisi olla vaikutusta ajokykyyn eikd kykyyn kayttdd koneita.

Ole kuitenkin erityisen varovainen, jos kdytit Metformin Stada -valmistetta muiden
diabetesliddkkeiden kanssa, jotka voivat aiheuttaa hypoglykemiaa (kuten sulfonyyliureat, nsuliini,
meglitinidit). Hypoglykemian oireita ovat mm. heikotus, huimaus, lisidntynyt hikoilu, nopea
sydimensyke, nikohiirit ja keskittymiskyvyn puute. Al aja tai kiiyti koneita, jos huomaat niiti
oireita.

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

Metformin Stada sis altii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Metformin Stada-valmistetta otetaan

Ladkari saattaa maarita sinulle Metformin Stada -valmistetta otettavaksi ainoana ladkkeena tai
yhdistelmidnd muiden suun kautta otettavien diabeteslidékkeiden tai insulinin kanssa.

Ota tété ladkettd aina juuri siten kuin 1adkéri on médrénnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Suositeltu annos

Hoito aloitetaan tavallisesti ottamalla Metformin Stada -valmistetta 500 mg vuorokaudessa. Kun olet
kéayttinyt Metformin Stada -tabletteja noin 2 viikkoa, ladkéri saattaa mitata verensokerisi ja muuttaa
annosta.

Suurin Metformin Stada -valmisteen vuorokausiannos on 2 000 mg.
Jos munuaistoimintasi on heikentynyt, ladkari saattaa madarité sinulle pienemmén annoksen.

Verensokeriarvojasi mitataan sadnnollisesti ja ladkéri sovittaa Metformin Stada -annoksen
verensokeriarvojesi mukaan. Keskustele lddkérin kanssa sdédnnollisesti. Tdmé on erityisen tirkedd, jos
olet idkas.

Ottotapa

Tabletit otetaan suun kautta.

Normaalisti tabletteja otetaan kerran vuorokaudessa, ilta-aterian yhteydessa. Niele tabletit kokonaisina
vesilasillisen kera, 414 pureskele dlika murskaa.

Tabletit on valmistettu siten, ettd lddkeaine vapautuu niistd véhitellen tabletin ottamisen jilkeen. Niin
ladke vapautuu hitaasti elimistoon ja sinun tarvitsee ottaa tabletteja vain kerran vuorokaudessa.
Joissakin tapaukissa ladkari saattaa suositella, ettd otat tabletit kaksi kertaa vuorokaudessa.

Jos otat enemméin Metformin Stada-valmis te tta kuin s inun pitiisi

Jos olet ottanut likaa Metformin Stada -valmistetta, sinulle saattaa kehittyd maitohappoasidoosi.
Maitohappoasidoosin oireet ovat epadmadrdisid, kuten oksentelu, vatsakipu, lihaskrampit, yleinen
sairaudentunne ja voimakas vdsymys sekd hengitysvaikeudet. Muita oireita ovat ruumiinlimmon lasku
ja syddmensykkeen hidastuminen.



Jos sinulla esiintyy niiti oireita, lope ta heti Metformin Stada -laiikkeen kiytto ja ota
vilittomés ti yhte ytti l1d4kiriin tai lihimpéén sairaalaan, silli maitohappoasidoosi saattaa aiheuttaa
kooman.

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

Jos unohdat ottaa M e tformin Stada -valmis te tta
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista ruoan kanssa. Ald ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia voi ilme ta:

Metformin Stada voi aiheuttaa hyvin harvinaisen (voi esiintyd alle yhdelld kayttdjalld 10 000:sta)
mutta hyvin vakavan haittavaikutuksen, maitohappoasidoosin (ks. kohta ”’Varoitukset ja varotoimet™).
Jos sinulle kdy néin, lopeta Metformin Stada -lddkkeen kiytto ja ota heti yhteys ldfkiiriin tai
ldhimpidn sairaalaan, silli maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.

Maitohappoasidoosin oireita ovat

oksentelu

vatsakipu

lihaskrampit

yleinen sairaudentunne ja voimakas visymys

hengitysvaikeudet

ruumiinlimmén lasku ja syddmensykkeen hidastuminen.

Metformin Stada voi aiheuttaa hyvin harvinaisena (voi esiintyd alle yhdelld kayttajalla 10 000:sta)
poikkeavia maksa-arvoja ja hepatiittia (maksatulehdus, joka voi aiheuttaa visymysti,
ruokahaluttomuutta seké painon laskua ja johon voi littyd ihon tai silmdn valkuaisen keltaisuutta). Jos
sinulle tulee niitd oireita, lopeta Metformin Stada -valmisteen kdytto ja ota heti yhteys ldékériin.

Muut mahdollis e t haittavaikutukset on lue teltu esiintymis tiheyden mukaan seuraavasti:

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli yhdelld kéyttdjalla 10:std)

o ruoansulatushdiriot, kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu ja ruokahaluttomuus.
Jos sinulla ilmenee nditd oireita, 414 lopeta tablettien ottamista, silld oireet yleensd havidvit noin
2 vilkkon kuluessa. Niitd haittavaikutuksia esiintyy Iihinnd Metformin Stada -hoidon alussa.
Oireet ovat lievempid, kun Metformin Stada otetaan aterian yhteydessé. Jos oireet jatkuvat,
lopeta Metformin Stada -valmisteen ottaminen ja kerro asiasta Lidikirille.

Yleiset (voiesiintyd alle yhdelld kayttdjalla 10:std)

o makuhairiot

o pienentyneet tai matalat B12-vitamiiniarvot veressa (oireita voivat olla darimmédinen vasymys,
kiped ja punainen kieli (kielitulehdus), pistely (tuntoaistin héirid), tai kalpea tai keltainen iho.
Ladkari saattaa teettid joitakin tutkimuksia selvittidkseen oireidesi syyn, koska jotkin néistd
voivat olla my6s diabeteksen aiheuttamia, tai johtua muista terveysongelmista.



Hyvin harvinaiset (voi esiintyd alle yhdelld kayttdjalla 10 000:sta)
o ihoreaktiot kuten ihon punoitus, kutina tai nokkosihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu téssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdméan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Metformin Stada -valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti tit Eikettid ulkopakkauksessa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kiyttopaivamiaran (EXP) jilkeen. Vimeinen kiyttopaivimiara tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivad.

Sailytd alle 25 °C.

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

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Metformin Stada sisaltia
Metformiinihydrokloridi

Me tformin Stada 500 mg depottabletit
Yksi depottabletti sisdltdd 500 mg metforminihydrokloridia, joka vastaa 389,938 mg:aa
metformiiniemasta.

Metformin Stada 750 mg de pottabletti
Yksi depottabletti sisdltddn 750 mg metforminihydrokloridia, joka vastaa 584,907 mg:aa
metformiiniemasta.

Metformin Stada 1 000 mg de pottabletti
Yksi depottabletti sisiltdd 1 000 mg metforminihydrokloridia, joka vastaa 779,876 mgaa
metformiiniemasta.

Muut aineet:

Povidoni K-90F

Piidioksidi, kolloidinen vedeton
Karboksimetyyliselluloosanatrium 2 500-3 500 mPa.s
Hypromelloosi 100 000 cps

Selluloosa, mikrokiteinen

Magnesiumstearaatti


http://www.fimea.fi/

Laikevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Kuvaus

Metformin Stada 500 mg depottabletit: Valkoinen tai lnonnonvalkoinen, pyored, kaksoiskupera
tabletti, toisella puolella tablettia kaiverrus 500, toinen puoli on siled. Tabletin halkaisija on noin
12,15 mm.

Metformin Stada 750 mg depottabletit: Valkoinen tai luonnonvalkoinen, kapselinmuotoinen,
kaksoiskupera tabletti, toisella puolella tablettia kaiverrus 750, toinen puoli on siled. Tabletti on noin
20,0 mm pitkd ja 9,6 mm leved.

Metformin Stada 1 000 mg depottabletit: Valkoinen tai lnonnonvalkoinen, kapselinmuotoinen,
kaksoiskupera tabletti, toisella puolella tablettia kaiverrus *1000’, toinen puoli on siled. Tabletti on
noin 22,6 mm pitkd ja 10,6 mm levea.

Pakkauskoot

500 mg depottabletit: lipipainopakkaus [kova PVC-kalvo, jossa pinnoitteena PVdC 90 gsm Pharma
Grade (Clear), ja alumiinifolio], 30, 60 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

750 mg depottabletit: ldpipainopakkaus [kova PVC-kalvo, jossa pinnoitteena PVdC 90 gsm Pharma
Grade (Clear), ja aluminifolio], 30, 60 ja 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

1 000 mg depottabletit: ldpipainopakkaus [kova PVC-kalvo, jossa pinnoitteena PVdAC 90 gsm Pharma
Grade (Clear), ja alumiinifolio], 30 ja 60 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tiami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.9.2022.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Metformin STADA 500 mg depottabletter
Metformin STADA 750 mg depottabletter
Metformin STADA 1 000 mg depottabletter

metforminhydroklorid

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 behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&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 Stada 4r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Metformin Stada
Hur du tar Metformin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Metformin Stada ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Metformin Stada idr och vad det anvinds for

Metformin Stada innehéller den aktiva substansen metforminhydroklorid och tillhér en grupp
lakemedel som kallas biguanider. Metformin anvinds for att behandla typ 2-diabetes ("icke-
insulinberoende diabetes’) nédr enbart diet och motion inte rdcker till for att kontrollera
blodglukosnivaerna (blodsockernivderna). Det anvdands i synnerhet till 6verviktiga patienter.

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 typ 2-diabetes, tillverkar bukspottkorteln inte tillrédickligt med insulin eller ocksa kan
kroppen inte anvinda det insulin som produceras tillrackligt bra. Det leder till hoga glukoshalter 1
blodet, vilket kan orsaka ett antal allvarliga langvariga problem. Darfor 4r det viktigt att du fortsdtter
att ta ditt likemedel, &ven om du kanske inte har nagra tydliga symtom. Metformin Stada gor kroppen
kénsligare for insulin och hjilper till attaterga till det normala séttet som kroppen anvénder glukos pa.
Om du dr vuxen och dverviktig, kan intag av Metformin Stada under lang tid bidra till att minska
risken for komplikationer som &r kopplade till diabetes. Metformin Stada kopplas samman med
antingen en stabil kroppsvikt eller liten viktnedgang,

Metformin Stada dr speciellt tillverkat for att frisétta likemedlet langsamt i din kropp och skiljer sig
darfor fradn manga andra typer av tabletter som innehaller metformin. Vuxna kan ta Metformin Stada
som enda behandling eller tillsammans med andra likemedel for att behandla diabetes (likemedel som
tas via munnen eller insulin).

Metformin som finns i Metformin Stada kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du tar Me tformin Stada

TA INTE Metformin Stada

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

o om du har leverbesvir.

o om du har kraftigt nedsatt njurfunktion.

o om du har okontrollerad diabetes med exempelvis svar hyperglykemi (hogt blodsocker),
illaméende, krikningar, diarré, snabb viktnedgang, laktatacidos (se “Risk for laktatacidos™
nedan) eller ketoacidos. Ketoacidos ar ett tillstind dar &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 gdnger i rad. Uttorkning kan leda till njurproblem vilket kan
orsaka laktatacidos (se ”’Varningar och forsiktighet” nedan).

o om du har en svar infektion, t.ex. en infektion som paverkar lungorna, luftréren eller njurarna.
Svéra infektioner kan leda till njurproblem, vilket kan orsaka laktatacidos (Se ”Varningar och
forsiktighet” nedan).

o om du behandlas for akut hjartsvikt eller nyligen har haft en hjirtinfarkt, om du har allvarliga
cirkulationsproblem (sasom chock) eller andningssvarigheter. Detta kan leda till syrebrist i
vivnaden, vilket kan orsaka laktatacidos (se ’Varningar och forsiktighet” nedan).

o om du dricker mycket alkohol.

Varningar och forsiktighet

Risk for laktatacidos

Metformin Stada 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
forhdjd vid okontrollerad diabetes, svara infektioner, langdragen fasta eller alkoholintag, uttorkning
(se mer information nedan), leverproblem och tillstdnd dir en del av kroppen har minskad

syretillférsel (bland annat akut svar hjartsjukdom).

Om négot av ovanstaende giller dig ska du tala med likare for nirmare anvisningar.

Sluta ta M etformin Stada och kontakta omedelbart liikare eller nirmaste s jukhus om du fir
nigot av symtomen pa laktatacidos eftersom tillstindet kan leda till koma.

Symtomen pa laktatacidos &r bland annat:

krakningar

buksmérta (magont)

muskelkramper

en allméin kénsla av att inte ma bra och uttalad trétthet
svart att andas

sénkt kroppstemperatur och puls.

Laktatacidos ar ett akut medicinskt tillstind som maste behandlas pa sjukhus.

Sluta ta M etformin Stada under en kortare tid om du har ett tillstind som kan vara forknippat
med uttorkning (betydande forlust av kroppsvétskor), sdsom kraftiga krikningar, diarré, feber,
exponering for virme eller om du dricker mindre vitska 4nnormalt. Tala med likare for ndrmare
anvisningar.

Observera foliande

o Om du ska genomga en stdrre operation maste du sluta ta Metformin Stada under operationen
och en viss tid efter den. Likaren avgor nir du maste sluta ta Metformin Stada och nér du ska
borja ta det igen.




o Metformin Stada i sig orsakar inte hypoglykemi (for lag blodsockerhalt), men om du tar
metforminhydroklorid 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 éta eller dricka ndgot som innehaller
socker.

o Under behandling med Metformin Stada kommer likaren att kontrollera din njurfunktion minst
en gang om aret eller oftare om du &r dldre och/eller om din njurfunktion férsdmras.

Du kan se tablettrester av tabletten i din avforing vilket &r normalt for denna typ av tablett.

Metformin Stada kaninte ersitta nyttan med en hilsosam livsstil. Fortsitt att folja alla rdd om kost
som din ldkare har gett dig och motionera regelbundet.

Sluta inte ta detta likemedel utan att tala med din likare.

Andra likemedel och Metformin Stada

Om du far en injektion av kontrastmedel som innehéller jod i en ven, t.ex. i samband med en
rontgenundersokning eller annan bilddiagnostik, maste du sluta ta Metformin Stada fore eller i
samband med injektionen. Lékaren avgor ndr du maste sluta ta Metformin Stada och nér du ska borja
ta det igen.

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel. Ditt blodsocker
och din njurfunktion kan behova kontrolleras oftare eller likaren kan vilja justera dosen av Metformin
Stada. Det &r sdrskilt viktigt att du berédttar om du anvénder nagot av foljande likemedel:

o lakemedel som 6kar urinutsondringen (diuretika, sisom furose mid)

o lakemedel som anvénds for att behandla smérta och inflammation (NSAID-lédkemedel och
COX-2-hidmmare, sdsom ibuprofen och cele coxib)

o vissa likemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hdmmare och angiotensin I1-
receptorantagonister)

o vissa likemedel som anvinds for att behandla astma (beta-2-agonister, sésom salbutamol eller
terbutalin)

o lakemedel som anvinds for att behandla hjirtattacker och lagt blodtryck (sympatomimetiska
lakemedel, sésom adrenalin och dopamin). Vissa tandbeddvningsmedel innehéller adrenalin.

° lakemedel med inflammationshimmande effekt (kortikosteroider, sdsom prednisolon,
mometason och beklometason)

o lakemedel som kan dndra mangden Metformin Stada i ditt blod, sdrskilt om du har nedsatt
njurfunktion (sdsom verapamil, rifampicin, cimetidin, dolute gravir, ranolazin, trime toprim,
vande tanib, isavukonazol, krizotinib, olaparib)

o andra likemedel for att behandla diabetes.

Metformin Stada med alkohol
Undvik hogt alkoholintag under behandling med Metformin Stada eftersom alkohol kan 6ka risken for
laktatacidos (se avsnitt ’Varningar och forsiktighet”).

Graviditet och amning

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du tala med din likare
ifall nagra dndringar krévs i din behandling eller Gvervakning av blodsockret.

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

Korforméaga och anviindning av maskiner

Metformin Stada i sig orsakar inte hypoglykemi (for 1ag blodsockerhalt). Det innebér att det inte bor
paverka din forméga att kora bil eller anvinda maskiner.
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Du ska emellertid vara sérskilt forsiktig om du tar Metformin Stada tillsammans med andra likemedel
mot diabetes som kan framkalla hypoglykemi (t.ex. sulfonylureider, insulin, meglitinider). Symtom péa
hypoglykemi inkluderar kraftloshet, yrsel, 6kad svettning, snabb puls, synrubbningar eller
koncentrationssvarigheter. Om du har dessa symtom, kor inte bil och anvéind inte maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka 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. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Metformin Stada inne hille r natrium
Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Metformin Stada

Lakaren kan ordinera Metformin Stada ensamt eller 1 kombination med andra orala likemedel mot
diabetes eller msulin.

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

Rekommenderad dos
Behandlingen péborjas vanligtvis med 500 mg Metformin Stada dagligen. Efter att du har tagit
Metformin Stada i ungefér 2 veckor, kan likaren méta ditt blodsocker och justera dosen.

Den hogsta dagliga dosen dr 2 000 mg Metformin Stada.
Om du har nedsatt njurfunktion, kan likaren ordinera en ligre dos.

Likaren méter ditt blodsocker regelbundet och justerar din dos av Metformin Stada enligt din
blodsockernivé. Diskutera regelbundet med likaren. Detta dr sérskilt vikigt om du dr dldre.

Adminis trerings étt

Tabletterna tas via munnen.

Normalt tar du tabletterna en gang dagligen vid kvillsméltiden. Svilj tabletterna hela med ett glas
vatten, tugga eller krossa inte.

Tabletterna &r tillverkade sa att likemedlet frisétts s& smaningom nér du har tagit dem. Detta betyder
att lakemedlet frisétts laingsamt idin kropp sa att du endast behover ta tabletterna en géng dagligen.
I vissa fall kan din likare rekommendera att du tar tabletterna tva ganger dagligen.

Om du har tagit for stor méingd av Me tformin Stada

Om du har tagit for stor méngd tabletter, kan laktatacidos upptrida. Symtomen pé laktatacidos &r
ospecifika, som t.ex. krakningar, magont (buksmérta), muskelkramper, en allmén kénsla av att inte ma
bra och uttalad trétthet och svart att andas. Ytterligare symtom dr sénkt kroppstemperatur och sankt
puls.

Om du upplever nagra av dessa symtom ska du omedelbart sluta ta Me tformin Stada och

upps oka liikare eller nirmaste sjukhus, eftersom laktatacidos kan leda till koma.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag

kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken
samt rddgivning.
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Om du har glomt att ta Me tformin Stada
Ta dosen sé snart du kommer ihag den tillsammans med mat. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar kan forekomma:

Metformin Stada kan orsaka en mycket séllsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)
men mycket allvarlig biverkning kallad laktatacidos (se avsnitt ”Varningar och forsiktighet”). Om
detta hinder dig, maste du sluta ta M etformin Stada och omedelbart kontakta likare eller
nirmaste sjukhus, eftersom laktatacidos kan leda till koma.

Symtom pa laktatacidos ar:

krakningar

buksmirta (magont)

muskelkramper

en allmén kénsla av att inte m4 bra och uttalad trétthet

svart att andas

sankt kroppstemperatur och sénkt puls.

Metformin Stada kan mycket sdllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare) orsaka
onormala levervirden och hepatit (inflammation i levern som kan orsaka trétthet, aptitforlust och
viktminskning, med eller utan gulfirning av huden eller 6gonvitorna). Om du far dessa symtom, sluta
ta Metformin Stada och kontakta ome delbart likare.

Ovriga eventuella biverkningar ir listade efter frekvens enligt foljande:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvidndare):

o matsméltningsbesvir, sasom illamaende, krikningar, diarré, magont och aptitforlust.
Om du far dessa, sluta inte ta tabletterna, eftersom dessa symtom vanligen férsvinner inom cirka
2 veckor. Dessa biverkningar forekommer oftast i borjan av behandlingen med Metformin
Stada. Det hjdlper om du tar Metformin Stada vid en maltid. Om symtomen fortsiitter, sluta ta
Metformin Stada och kontakta likare.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

o smakstorningar

o minskade eller laga halter av vitamin B12 i blodet (symtom kan inkludera extrem trétthet, en
Oom och rod tunga (glossit), stickande kinsla (parestesi), eller blek eller gul hud. Liakaren kan
utféra nagra tester for att ta reda pa orsaken till dina symtom eftersom vissa av dessa ocksa kan
vara orsakade av diabetes eller avandra hilsoproblem.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare)
o hudreaktioner som hudrodnad, klida eller kliande utslag/nédsselutslag (urtikaria).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt

webbplats: www.fimea.fi
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http://www.fimea.fi/

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgidngsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehéllsde klaration
Metforminhydroklorid

Me tformin Stada 500 mg de pottabletter
En depottablett innehéller 500 mg metforminhydroklorid motsvarande 389,938 mg metforminbas.

Metformin Stada 750 mg depottabletter
En depottablett innehéller 750 mg metforminhydroklorid motsvarande 584,907 mg metforminbas

Metformin Stada 1 000 mg depottabletter
En depottablett innehaller 1 000 mg metforminhydroklorid motsvarande 779,876 mg metforminbas

Andra hjdlpdmnen:

Povidon K-90F

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Karmellosnatrium 2 500-3 500 mPa.s
Hypromellos 100 000 cps
Mikrokristallin cellulosa
Magnesiumstearat

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Beskrivning

Metformin Stada 500 mg depottabletter: Vita till benvita, runda, bikonvexa tabletter, priglade med
500 pa ena sidan och slita pa andra sidan. Tabletterna ar cirka 12,15 mm i diameter.

Metformin Stada 750 mg depottabletter: Vita till benvita, kapselformade, bikonvexa tabletter, priaglade
med 750" pé ena sidan och slita pa andra sidan. Tabletterna &r cirka 20,0 mm langa och 9,6 mm
breda.

Metformin Stada 1 000 mg depottabletter: Vita till benvita, kapselformade, bikonvexa tabletter,

priglade med ~1,000” pé ena sidan och slita pa andra sidan. Tabletterna &r cirka 22,6 mm l&nga och
10,6 mm breda.
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Forpackningens mnehall:

500 mg tabletterna finns tillgéingliga i blister [styv PVC-film, belagd med PVdC 90gsm Pharma Grade
(Clear) och aluminiumfolie] som 30, 60 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

750 mg tabletterna finns tillgingliga i blister [styv PVC-film, belagd med PVdC 90gsm Pharma Grade
(Clear) och aluminiumfolie] som 30, 60 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

1 000 mg tabletterna finns tillgédngliga i blister [styv PVC-film, belagd med PVdC 90gsm Pharma
Grade (Clear) och aluminiumfolie] som 30 och 60 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Lokal fore tridare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast 29.9.2022.
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