Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Metformin Viatris 500 mg, 750 mg, 1000 mg depottabletit

metformiinihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tamén lidkkeen ottamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kdadanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on madrdtty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Metformin Viatris on ja mihin sita kaytetaan

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Metformin Viatris -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ek

1. Mita Metformin Viatris on ja mihin sitad kiytetain

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

Metformin Viatris -valmistetta kdytetdédn tyypin 2 (nk. insuliinista riippumattoman) diabeteksen hoitoon
aikuisille, kun ruokavalion muuttaminen ja liikunta eivét pelkéstddn riitd verensokeriarvojen saamiseen
hallintaan. Sitéd kédytetdan erityisesti ylipainoisten potilaiden hoitoon.

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

Jos sinulla on diabetes, haimasi ei tuota tarpeeksi insuliinia tai elimistosi ei reagoi tuottamaansa
insuliiniin riittavasti. Tdma johtaa liian korkeisiin verensokeriarvoihin. Metformin Viatris auttaa
palauttamaan verensokeriarvot mahdollisimman normaaleiksi.

Ylipainoisia aikuispotilaita hoidettaessa Metformin Viatris auttaa pitkdaikaiskdytossda myos
pienentdmaddan diabetekseen liittyvien lisdsairauksien riskid. Metformin Viatris -valmisteen kaytt6on
liittyy joko painon pysyminen ennallaan tai lieva painon lasku.

Tabletit on valmistettu erikoistekniikalla niin, ettd niiden imeytymistd on hidastettu. Tdma mahdollistaa
vaaditun paivittdisen annoksen ottamisen kerran pdivéssa.

Aikuiset voivat ottaa Metformin Viatris -valmisteen yksindan tai yhdessd muiden diabeteslddkkeiden
(suun kautta otettavien lddkkeiden tai insuliinin) kanssa.

Metformiinia, jota Metformin Viatris siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Metformin Viatris -valmistetta

Ala ota Metformin Viatris -valmistetta

* jos olet allerginen metformiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

® jos sinulla on pitkdaikaisia maksan toimintahdiri6ita

® jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

¢ 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.
Oireita ovat mahakipu, nopea ja syvé hengitys, uneliaisuus tai hengityksen poikkeava,
hedelmainen haju.

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

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

® jos sinua hoidetaan &killisen syddmen vajaatoiminnan vuoksi, sinulla on dskettdin ollut
syddnkohtaus tai sinulla on vaikeita verenkiertohdirioitd (esim. sokki) tai hengitysvaikeuksia.
Tamaé voi johtaa kudosten heikentyneeseen hapensaantiin, mika voi aiheuttaa
maitohappoasidoosin vaaran (ks. ”Varoitukset ja varotoimet”).

® jos kaytat runsaasti alkoholia

Mikali jokin edelld mainituista koskee sinua, keskustele 1d4kéarin kanssa ennen kuin aloitat tdméan
ladkkeen kayton.

Muista kysyé ladkérin neuvoa, jos

¢ olet menossa esim. rontgen- tai varjoainekuvaukseen, jossa verenkiertoon ruiskutetaan jodia
sisdltdavaa varjoainetta (ks. alla oleva kohta ”"Muut ladkevalmisteet ja Metformin Viatris™).

¢ olet menossa suureen leikkaukseen.

Sinun on keskeytettdvda Metformin Viatris -valmisteen ottaminen tietyksi ajaksi ennen leikkausta ja sen
jalkeen. Laakari paattaa, tarvitsetko sind aikana muuta hoitoa. On tdrkeda noudattaa tarkoin ladkarin
antamia ohjeita.

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

Maitohappoasidoosin riski

Metformin Viatris voi aiheuttaa hyvin harvinaisena, mutta hyvin vakavana haittavaikutuksena
maitohappoasidoosia etenkin, jos munuaiset eivét toimi kunnolla. Maitohappoasidoosin riskia
suurentavat myos huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes, vakavat infektiot, pitkittynyt paasto tai
alkoholinkéayttd, nestehukka (ks. lisdtiedot alta), maksavaivat ja sairaudet, joissa jonkin alueen
hapensaanti on heikentynyt (esim. akuutti, vaikea sydéantauti).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, pyyda lisdohjeita 1ddkarilta.

Metformin Viatris -valmisteen kdytté on tauotettava joksikin aikaa, jos sinulla on jokin tila, johon
voi liittya nestehukkaa, (merkittdvda nesteiden menetystd). Tédllaisia ovat esimerkiksi vaikea oksentelu,
ripuli tai kuume, kuumuudelle altistuminen tai normaalia vahdisempi juominen. Pyyda lisdohjeita
ladkarilta.

Lopeta Metformin Viatris -valmisteen kiytto ja ota heti yhteys ladkariin tai lahimpaén
sairaalaan, jos sinulla on maitohappoasidoosin oireita, silld maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.



Maitohappoasidoosin oireita ovat:

- oksentelu

- vatsakivut

- lihaskrampit

- yleinen sairaudentunne ja vaikea vdsymys

- hengitysvaikeudet

- ruumiinlammon lasku ja sykkeen hidastuminen.

Maitohappoasidoosi on l1ddketieteellinen hététilanne ja vaatii sairaalahoitoa.

Pyyda ladkariltdsi viipymattd lisdohjeita, jos:

- Sinulla tiedetddn olevan mitokondrioihin (solun osa, joka tuottaa energiaa) vaikuttava
perinnéllinen sairaus, kuten MEL AS-oireyhtyma (lyhenne sanoista Mitochondrial
Encephalopathy, myopathy, Lactic Acidosis and Stroke-like episodes) tai MIDD-diabetes
(Iyhenne sanoista Maternal Inherited Diabetes and Deafness).

- Sinulla ilmenee metformiinia sisdltdvan hoidon aloituksen jdlkeen jokin seuraavista oireista:
kouristuskohtaus, kognitiivisten kykyjen heikentyminen, liikkumisen vaikeus, hermovaurioon
viittaava oire (esim. kipu tai tunnottomuus), migreeni ja kuurous.

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

Metformin Viatris yksin kaytettyna ei aiheuta hypoglykemiaa (verensokerin liiallista alenemista). Jos
kuitenkin kaytdt Metformin Viatris -valmistetta muiden diabeteslddkkeiden kanssa, jotka voivat
aiheuttaa hypoglykemiaa (kuten sulfonyyliureat, insuliini, meglitinidit), on sinulla hypoglykemian riski.
Jos havaitset hypoglykemian oireita, kuten heikotusta, huimausta, lisddntynytta hikoilua, nopeutunutta
sydamensykettd, ndkohairioita tai keskittymisvaikeuksia, siihen yleensd auttaa kun syot tai juot jotakin
sokeripitoista.

Metformin Viatris -hoidon aikana 144kéri seuraa munuaistoimintaasi vahintddn kerran vuodessa tai
useammin, jos olet idkés ja/tai jos munuaistoimintasi huonontuu.

Ulosteessa voi nikyé tablettijadmid. Ala huolestu, silld timé on normaalia timén tyyppisille tableteille.

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

Muut ladkevalmisteet ja Metformin Viatris

Jos sinulle annetaan jodia sisdltdvé varjoainepistos verisuoneen esimerkiksi réntgenkuvauksen tai muun
kuvantamisen yhteydessd, Metformin Viatris -valmisteen kaytté on tauotettava ennen varjoainepistosta
tai pistoksen yhteydessa. Ladkari pdattad, milloin Metformin Viatris -valmisteen hoito lopetetaan ja
milloin se aloitetaan uudelleen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita lddkkeitd. Verensokeria ja munuaistoimintaa on ehka seurattava tihedimmin tai ladkérin on ehka

muutettava Metformin Viatris -valmisteen 1ddkkeen annostusta. On erityisen tirkedd mainita seuraavien

ladkkeiden kaytosta:

* virtsaneritystd lisddvét nesteenpoistoldadkkeet

¢ kivun ja tulehduksen hoitoon kaytettavat ladkkeet (tulehduskipulddkkeet ja COX-2-estdjdt kuten
ibuprofeeni ja selekoksibi)

e tietyt verenpainelddkkeet (ACE:n estdjét ja angiotensiini II- reseptorin salpaajat)

® beeta-2-agonistit, esim. salbutamoli tai terbutaliini (kdytetddn astman hoitoon)

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

¢ muut diabeteksen hoitoon kéytettavit ladkkeet



¢ sympatomimeetit, kuten adrenaliini ja dopamiini, joita kdytetddn syddnkohtausten tai alhaisen
verenpaineen hoitoon. Adrenaliinia on my6s jossain hammastoimenpiteissa kaytettdvissa
puudutteissa.

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

Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkéri ei ole madrannyt.

Metformin Viatris alkoholin kanssa
Viltd liiallista alkoholinkdyttdd 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 tai imetét, epdilet
olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd neuvoa ennen tamaén ladkkeen
kéyttod, silld hdn saattaa muuttaa hoitoasi.

Taman ladkkeen kayttoa ei suositella, jos imetét tai aiot imettda lastasi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Metformin Viatris ei aiheuta yksindan kaytettyna hypoglykemiaa (verensokerin liiallista alenemista).
Sen vuoksi silld ei ole vaikutusta ajokykyyn eikd kykyyn kayttdd koneita.

Ole kuitenkin erityisen varovainen, jos kaytdt Metformin Viatris -valmistetta muiden diabeteslddkkeiden
kanssa, jotka voivat aiheuttaa hypoglykemiaa (kuten sulfonyyliureat, insuliini, meglitinidit).
Hypoglykemian oireita ovat mm. heikotus, huimaus, lisdéntynyt hikoilu, nopea syddmensyke,
ndkohdiriot ja keskittymiskyvyn puute. Ald aja autoa tai kdytd koneita, jos saat téllaisia oireita.

Ladke voi heikentda kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdéa tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko naihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Metformin Viatris -valmistetta otetaan

Ota titad ladkettd aina juuri siten kuin ladkéri on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1adkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Metformin Viatris -valmisteella ei voi korvata terveellisid eldméantapoja. Noudata ldékérin antamia
ruokavaliota koskevia ohjeita ja harrasta liikuntaa sd@nnéllisesti.

Suositeltu annos

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

Jos munuaistoimintasi on heikentynyt, ladkéri saattaa médérdtd sinulle pienemmén annoksen.

Jos kéytdt myds insuliinia, ladkari maarittdd Metformin Viatris -aloitusannoksesi.

Seuranta



* Verensokeriarvosi mitataan saannollisesti ja ladkéri sovittaa Metformin Viatris -annoksen
verensokeriarvojesi mukaan. Keskustele lddkarin kanssa sddnnéllisesti. Tdmaé on erityisen tarkeda,
jos olet idkas.

e [adkari tutkii my6s munuaistesi toiminnan vahintddn kerran vuodessa. Saatat tarvita useampia
tutkimuksia, jos olet idkds tai jos munuaisesi eivét toimi normaalisti.

Miten tabletit otetaan
Normaalisti tabletteja otetaan kerran vuorokaudessa ilta-aterian yhteydessd. Nédin véltat
ruoansulatukseesi kohdistuvat haittavaikutukset.

Joissakin tapauksissa lddkéri 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 liian voimakas
tai liian heikko, kerro asiasta laédkarille tai apteekkihenkilékunnalle.

Kaytto lapsille ja nuorille
Alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten ei pidd kayttaa tita ladketta.

Kaytto idkkailla
Annos mééritetddn munuaisten toimintakokeiden jalkeen.

Jos otat enemmain Metformin Viatris -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut Metformin Viatris -valmistetta enemmaén kuin sinun olisi pitdnyt, sinulle saattaa kehittya
maitohappoasidoosi. Maitohappoasidoosin oireet ovat yleisluonteisia, kuten oksentelu, vatsakipu ja
lihaskrampit, yleinen huonovointisuus ja voimakas vasymys sekd hengitysvaikeudet. Liséksi oireita ovat
ruumiinldmmon lasku ja syddmensykkeen hidastuminen. Jos koet joitakin ndista oireista, hakeudu
valittomasti hoitoon, silla maitohappoasidoosi saattaa aiheuttaa kooman. Lopeta valittomasti
Metformin Viatris -valmisteen ottaminen ja ota heti yhteytta ladkariin tai lahimpaan sairaalaan.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Metformin Viatris -valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos tavalliseen
aikaan.

Jos sinulla on kysymyksia timén 1ddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Metformin Viatris voi aiheuttaa hyvin harvinaisen (enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta esiintyvan) mutta
hyvin vakavan haittavaikutuksen, maitohappoasidoosin (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet™). Jos
sinulle kdy ndin, lopeta Metformin Viatris -valmisteen kaytto ja ota heti yhteys ladkariin tai
lahimpaan sairaalaan, silld maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.

Lopeta Metformin Viatris -valmisteen kiytté ja hakeudu valittémasti ladkarin hoitoon, jos

havaitset seuraavia:

¢ poikkeavia arvoja maksan toimintakokeissa ja hepatiittia (maksatulehdus), joka voi johtaa
keltaisuuteen. Jos sinulla ilmenee silmien ja/tai ihon keltaisuutta, ota heti yhteys 1dédkériin.



Muut mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu esiintymistiheyden mukaan seuraavasti:

in yleiset (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld 10 henkil6std):

- ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu tai ruokahaluttomuus. Jos saat niita oireita, dld lopeta
tablettien ottamista, silld ne yleensd hdvidvét 2 viikon kuluessa. Niihin auttaa tablettien ottaminen
aterian yhteydessa tai heti sen jalkeen.

Yleiset (voi esiintyd enintddn yvhdelld 10 henkil6sté):

- makuhairiot.

in harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld 10 000 henkil6sta):
- veren alhaiset Bi»>-vitamiiniarvot, jotka voivat johtaa anemiaan
- ihottumat, kuten punoitus, kutina ja nokkospaukamat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Metformin Viatris -valmisteen sdilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ala kdyta tatd 1aakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivamairan "EXP” jalkeen. Viimeinen
kéayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Metformin Viatris sisaltaa

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

- Muut aineet ovat magnesiumstearaatti, kolloidinen vedet6n piidioksidi, povidoni K30,
hypromelloosi.

Ladkevalmisteen 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 ei ole 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 merkint&a.


http://www.fimea.fi

Metformin Viatris 1000 mg depottabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia, kapselin muotoisia
tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd ”XR 1000 ja toisella puolella ei ole merkint&a.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Paikallinen edustaja
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo

Valmistaja

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.3.2025.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Metformin Viatris 500 mg, 750 mg, 1000 mg depottabletter

metforminhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Metformin Viatris &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Metformin Viatris
Hur du tar Metformin Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Metformin Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

euhkwnE=

1. Vad Metformin Viatris ar och vad det anvands for

Metformin Viatris innehaller den aktiva substansen metforminhydroklorid och tillhor en grupp
ldkemedel som kallas biguanider.

Metformin Viatris anvands for att behandla typ 2 diabetes (kallas dven icke-insulinberoende diabetes
mellitus) hos vuxna om endast forandrad kost och motion inte &r tillrdackligt for att kontrollera nivan av
blodglukos (blodsocker). Lakemedlet anvénds framst till 6verviktiga patienter.

Insulin &r ett hormon som bildas i bukspottkérteln och som gor att kroppsvdvnaderna kan ta upp socker
(glukos) fran blodet och omvandla det till energi eller lagra det for framtida anvandning.

Om du har diabetes kan bukspottkorteln inte producera tillrackligt med insulin eller sa kan kroppen inte
anvanda det bildade insulinet pa rétt sétt. Detta leder till att blodglukosnivén stiger. Metformin Viatris
hjalper till att reglera glukosnivan i blodet sa att den blir sd normal som mojligt.

Om du &r en 6verviktig vuxen kan anvandning av Metformin Viatris under ldng tid &ven bidra till att
minska risken fér komplikationer som kan férekomma vid diabetes. Metformin Viatris férknippas med
antingen en stabil kroppsvikt eller mattlig viktnedgang.

Tabletterna framstélls genom en sarskild teknik, vilket gor att de har en f6rdr6jd absorption och bara
behover tas en gang om dagen.

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

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

sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Metformin Viatris



Ta inte Metformin Viatris

e om du 4r allergisk mot metformin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta 1dkemedel (anges i
avsnitt 6).

¢ om du har langvariga leverproblem.

¢ om du har kraftigt nedsatt njurfunktion.

¢ om du har okontrollerad diabetes med exempelvis allvarlig hyperglykemi (h6g blodglukos),
illaméaende, krakningar, diarré, snabb viktnedgang, laktatacidos (se avsnittet Risk for
laktatacidos nedan) eller ketoacidos. Ketoacidos ar ett tillstand ddr &mnen som kallas
ketonkroppar samlas i blodet och som kan leda till diabetisk pre-koma. Symtomen é&r bland
andra magont, snabb och djup andning, somnighet eller fruktdoftande andedréakt.

¢ om du har forlorat mycket kroppsvitska (uttorkning), till exempel pa grund av langvarig eller
kraftig diarré eller om du har krdkts manga ganger i f6ljd. Uttorkning kan leda till njurproblem,
vilket kan 6ka risken for laktatacidos (se avsnittet Varningar och forsiktighet nedan).

e om du har en 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 hjértinfarkt, har allvarliga
cirkulationsrubbningar (till exempel chock) eller har andningssvarigheter. Detta kan leda till
syrebrist i vdvnaderna, vilket kan ¢ka 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 ldkare innan du borjar ta detta 1dkemedel.

Rédfraga likare om:

® du behover genomga en undersokning, till exempel en rontgenundersokning eller nagon annan typ av
avbildning dar kontrastmedel som innehdller jod injiceras i blodet (se avsnittet Andra likemedel och
Metformin Viatris nedan).

e du behover genomga en stérre operation.

Du maste sluta ta Metformin Viatris under en viss tid fore och efter undersékningen eller operationen.
Lakaren avgor om du behéver nagon annan behandling under denna tidsperiod. Det ar viktigt att du
foljer lakarens anvisningar noga.

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

Risk for laktatacidos

Metformin Viatris kan orsaka en mycket sallsynt men mycket allvarlig biverkning som kallas
laktatacidos, i synnerhet om dina njurar inte fungerar normalt. Risken for att utveckla laktatacidos 6kar
dven vid okontrollerad diabetes, allvarliga infektioner, langvarig fasta eller alkoholintag, uttorkning (se
ytterligare information nedan), leverproblem och andra medicinska tillstdnd dér en del av kroppen har
minskad syretillforsel (till exempel akut allvarlig hjartsjukdom).

Om nagot av ovanstdende stammer in pa dig ska du tala med ldkare for att fa ytterligare anvisningar.

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

Sluta ta Metformin Viatris och kontakta omedelbart likare eller akutvard om du far féljande
symtom pa laktatacidos, eftersom detta tillstdnd kan leda till koma.

Symtom pa laktatacidos ar foljande:
- kréakningar



- magont (buksmaértor)

- muskelkramper

- allmén obehagskénsla med kraftig trotthet
- andningssvarigheter

- lag kroppstemperatur och hjartfrekvens.

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

Tala omedelbart med ldkaren for att fa ytterligare anvisningar om:

- du har en genetiskt neddrvd sjukdom som paverkar mitokondrierna (cellernas energiproducerande
komponenter) saisom MELAS-syndrom (mitokondriell encefalopati, myopati, laktacidos och
strokeliknande episoder) eller MIDD (maternellt nedérvd diabetes och dévhet).

- du far nagot av foljande symtom efter att du har paborjat behandling med metformin:
krampanfall, nedsatta kognitiva férmagor, problem med kroppsrorelser, symtom som tyder pa
nervskada (t.ex. smaérta eller domningar), migrén och dévhet.

Om du beh6ver genomga en storre operation maste du sluta ta Metformin Viatris under och en viss tid
efter ingreppet. Lakaren avgor ndr du ska sluta ta och sedan bérja ta Metformin Viatris igen.

Enbart Metformin Viatris orsakar inte hypoglykemi (for ldg blodglukosniva). Men om du tar Metformin
Viatris tillsammans med andra ldkemedel mot diabetes som kan leda till hypoglykemi (till exempel
sulfonureider, insulin eller meglitinider) finns det en risk fér hypoglykemi. Om du far symtom pa
hypoglykemi, till exempel svaghet, yrsel, 6kad svettning, snabb hjartrytm, synrubbningar eller
koncentrationssvarigheter, brukar det hjalpa att dta eller dricka ndgot som innehéller socker.

Under behandling med Metformin Viatris kontrollerar likaren din njurfunktion minst en gang om aret
eller oftare om du ar dldre och/eller har férsamrad njurfunktion.

Tablettrester kan férekomma i 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 behgver fa en injektion med kontrastmedel som innehaller jod i blodet, till exempel i samband
med en rontgen- eller avbildningsundersékning, maste du sluta ta Metformin Viatris innan eller vid
tidpunkten for injektionen. Lédkaren avgor nér du ska sluta ta och sedan borja ta Metformin Viatris igen.

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

Du kan behéva gora blodglukos- och njurfunktionsmétningar oftare, eller sa kan ldkaren behova justera

dosen av Metformin Viatris. Det dr sarskilt viktigt att du informerar om f6ljande:

¢ ldkemedel som 6kar urinproduktionen (diuretika).

¢ ldkemedel mot smaérta och inflammation (icke-steroidala antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID)
och COX-2-hdmmare som ibuprofen och celecoxib).

¢ vissa ldkemedel mot hégt blodtryck (ACE-hdmmare och angiotensin II receptorantagonister).

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

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

¢ andra ldkemedel mot diabetes.

¢ sympatomimetika, inklusive adrenalin och dopamin, som anvénds for att behandla hjartinfarkt eller
hypotoni. Adrenalin kan anvandas som bed6vning vid tandvard.

¢ likemedel som kan forandra mangden metformin i blodet, sarskilt om du har nedsatt njurfunktion
(till exempel verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim, vandetanib,
isavukonazol, krizotinib, olaparib).
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Tala om for 1dkare om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, inklusive receptfria 1akemedel.

Metformin Viatris med alkohol
Undvik 6verdrivet alkoholintag medan du tar Metformin Viatris eftersom det kan 6ka risken for
laktatacidos (se avsnittet Varningar och forsiktighet).

Graviditet och amning

Under graviditet kan du behova insulin for att behandla diabetes. Om du ar gravid eller ammar, tror att
du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du tar detta l1dkemedel sa att
ldkaren kan dndra din behandling.

Detta 1dkemedel rekommenderas inte om du ammar eller planerar att amma ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

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

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

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Metformin Viatris

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfrdga lakare eller
apotekspersonal om du é&r oséker.

Metformin Viatris ersétter inte fordelarna med en hilsosam livsstil. Fortsitt att folja alla kostrad som
din ldkare ger dig och motionera regelbundet.

Rekommenderad dos av ldkemedlet

Vuxna borjar oftast med dosen 500 milligram Metformin Viatris dagligen. Nér du har tagit Metformin
Viatris i ungefér 2 veckor kommer lékaren eventuellt att méta ditt blodsocker och justera dosen.
Maximal dygnsdos dr 2 000 milligram Metformin Viatris.

Om du har nedsatt njurfunktion kan ldkaren ordinera en ldgre dos.

Om du dven tar insulin kommer ldkaren att tala om hur du ska borja ta Metformin Viatris.

Overvakning
e Ldkaren kommer att gora regelbundna blodglukosmétningar och anpassa dosen av Metformin Viatris

utifran din blodglukosniva. Tala med ldkaren regelbundet. Detta &r sarskilt viktigt om du &r éldre.

e [Likaren kommer ocksd att kontrollera din njurfunktion minst en gang om aret under behandlingen
med Metformin Viatris. Du kan behova tatare kontroller om du ér dldre eller om du har nedsatt
njurfunktion.

Hur tabletterna ska tas
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Vanligtvis ska du ta tabletterna en gang dagligen i samband med kvallsmalet. Pa sa satt undviker du att
fa biverkningar som paverkar matsméltningen.

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

Svilj tabletterna hela med ett glas vatten. Tabletterna far inte tuggas, delas eller krossas.

Om du efter en tid tycker att effekten av Metformin Viatris &r for kraftig eller for svag, tala med ldkare
eller apotekspersonal.

Anvandning for barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 18 ar ska inte anvanda detta ldkemedel.

Anvandning for dldre
Dosen faststélls efter att din njurfunktion har matts.

Om du har tagit for stor miangd av Metformin Viatris

Om du har tagit for stor médngd av Metformin Viatris kan du fa laktatacidos. Symtomen pa laktatacidos
ar ospecifika, till exempel krdkningar, magont med muskelkramper, allman obehagskénsla med kraftig
trotthet och andningssvarigheter. Andra symtom &r 1&g kroppstemperatur och hjértfrekvens. Om du
upplever nagra av dessa symtom ska du omedelbart soka medicinsk vard eftersom laktatacidos
kan leda till koma. Sluta att ta Metformin Viatris omedelbart och kontakta genast likare eller
narmaste sjukhus.

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Metformin 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 ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

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

Sluta ta Metformin Viatris och sok vard omedelbart om du upplever nagot av foljande:
e Onormala leverfunktionsvarden eller hepatit (inflammation i levern), som kan leda till gulsot.
Kontakta omedelbart ldkare om dina 6gon eller din hud blir gula.

Andra méjliga biverkningar anges enligt frekvens nedan:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

- Diarré, illamdende, krdkningar, magont eller minskad aptit. Om du far nagon av dessa biverkningar
ska du inte sluta ta tabletterna, eftersom symtomen normalt férsvinner inom ungefar 2 veckor. Det
hjalper att ta tabletterna tillsammans med eller direkt efter en maltid.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
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- Smakforandringar

Mycket séallsynta (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

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for Idkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Metformin Viatris ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

likemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

- Ovriga innehallsimnen dr magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiseloxid, povidon K30,
hypromellos.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Metformin Viatris 500 mg depottabletter &r vita till benvita, kapselformade tabletter markta med XR
500 pa den ena sidan och utan markning pa den andra sidan.

Metformin Viatris 750 mg depottabletter &r vita till benvita, kapselformade tabletter mérkta med XR
750 pa den ena sidan och utan méarkning pa den andra sidan.

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

Metformin Viatris dr tillgédngliga i blisterférpackningar innehéllande 30, 60, 90 eller 100 depottabletter
och burk innehéllande 100 depottabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
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Mulhuddart
Dublin 15
DUBLIN
Irland

Lokal foretradare
Viatris Oy
Vaisalavdagen 2-8
02130 Esbo

Tillverkare

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

Denna bipacksedel dndrades senast 20.3.2025.
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