Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Oramet-hexal 1000 mg table tti, kalvopéillys teinen
metformiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitéd Oramet-hexal on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Oramet-hexal -valmistetta
Miten Oramet-hexal -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oramet-hexal -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Orame t-hexal on ja mihin siti kiyte téiin

Oramet-hexal sisdltdd metformiinia, joka on diabeteksen hoitoon kéytetty lidke. Se kuuluu
biguanideiksi kutsuttujen lddkeaineiden ryhméan.

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

Jos sinulla on diabetes, haimasi ei tuota tarpeeksiinsulinia tai elimistdsi eireagoi tuottamaansa
insuliiniin riittdvésti. Tam4 johtaa lian korkeisiin verensokeriarvoihin. Oramet-hexal auttaa
palauttamaan verensokeriarvot mahdollisimman normaaleiksi.

Jos olet aikuinen ja sinulla on ylipainoa, Oramet-hexal auttaa pitkdaikaiskdytossd myos pienentimaédn
diabetekseen liittyvien lisdsairauksien riskid. Oramet-hexalin kdyttoon littyy joko painon pysyminen
ennallaan tai lievd painon lasku.

Oramet-hexal -valmistetta kiytetddn tyypin 2 (nk. insulinista riippumattoman) diabeteksen hoitoon,
kun ruokavalion muuttaminen ja likunta eivét pelkdstddn riitd verensokeriarvojen saamiseen
hallintaan. Sitd kdytetdén erityisesti ylipainoisten potilaiden hoitoon.

e Aikuiset voivat kdyttdd Oramet-hexal -valmistetta joko yksindén tai samanaikaisesti muiden
diabetesladkkeiden (suun kautta otettavien lidkkeiden tai insulinin) kanssa.

e Yli 10-vuotiaat lapset ja nuoret voivat kiyttdd Oramet-hexal -valmistetta joko yksindén tai
samanaikaisesti insuliinin kanssa.

Metformiinihydrokloridia, jota Oramet-hexalsisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Orame t-hexal -valmis tetta

Ali ota Oramet-he xal -valmistetta



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

e jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

e jos sinulla on maksan toimintahiirio

e jos sinulla on huonossa hoitotasapainossa oleva diabe tes ja esimerkiksi vaikeaa
hyperglykemiaa (korkeita verensokeriarvoja), pahoinvointia, oksentelua, ripulia, nopeaa
laihtumista, maitohappoasidoosi (ks. ’Maitohappoasidoosin riski” jiliempand) 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, hedelmidinen haju.

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

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

e jos sinua hoidetaan dkillisen sydfdmen vajaatoiminnan vuoksi, sinulla on dskettéin ollut
sydinkohtaus taisinulla on vakavia verenkiertohéiriditd (esim. sokki) tai hengitysvaikeuksia.
Tama voi johtaa kudosten heikentyneeseen hapensaantiin, mikd voi aiheuttaa
maitohappoasidoosin riskin (ks. ”Varoitukset ja varotoimet™ alla).

e jos kiytit runsaasti alkoholia.

Mikéli jokin edelld mainituista koskee sinua, keskustele lddkérin kanssa ennen kuin aloitat timén
ladkkeen kayton.

Muista kysyi lidéikiérin neuvoa, jos
e olet menossa esim. rontgen- tai varjoainekuvaukseen, jossa verenkiertoon ruiskutetaan jodia
sisiltivia varjoaine tta.
e olet menossa suureen leikkaukseen.
Sinun on keskeytettdvd Oramet-hexal -valmisteen ottaminen tietyksi ajaksi ennen tutkimusta
tai leikkausta ja sen jilkeen. Ladkéri pdattad, tarvitsetko sind aikana muuta hoitoa. On tirkeda
noudattaa tarkoin ld&karin antamia ohjeita.

Varoitukset ja varotoimet

Maitohappoasidoosin riski

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

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, pyyda lisdohjeita ladkarilta.

Oramet-hexal -valmis teen kiaytto on keskeytettiva joksikin aikaa, jos sinulla on jokin tila, johon
voi liittyi nestehukkaa (merkittdvia elimiston nesteiden menetystd). Téllaisia ovat esimerkiksi vaikea
oksentelu, ripuli tai kuume, kuumuudelle altistuminen tai normaalia vdhdisempi juominen. Pyyda
lisdohjeita ladkarilta.

Lopeta Oramet-hexal -valmis teen ottaminen ja ota heti yhteys lidéikiriin tai liihimpéin
sairaalaan, jos sinulla on maitohappoasidoosin oireita, silld maitohappoasidoosi voi johtaa
koomaan.

Maitohappoasidoosin oireita ovat:
- oksentelu
- vatsakipu
- lihaskrampit



- yleinen sairaudentunne ja vaikea vasymys
- hengitysvaikeus
- ruuminlimmon lasku ja sykkeen hidastuminen.

Maitohappoasidoosi on lidketieteellinen hatitilanne ja vaatii sairaalahoitoa.

Oramet-hexal yksin kédytettynd ei atheuta hypoglykemiaa (verensokerin liallista alenemista). Jos
kuitenkin kdytdt Oramet-hexal -valmistetta muiden diabetesldékkeiden kanssa, jotka voivat aiheuttaa
hypoglykemiaa (kuten sulfonyyliureat, insulini, meglitinidit), on sinulla hypoglykemian riski. Jos
havaitset hypoglykemian oireita, kuten heikotusta, huimausta, lisidntynyttd hikoilua, nopeutunutta
sydamensykettd, ndkohairioitd tai keskittymisvaikeuksia, silhen yleensd auttaa kun syot tai juot jotakin
sokeripitoista.

Jos olet menossa suureen leikkaukseen, Oramet-hexal -valmisteen kiytto on tauotettava toimenpiteen
ajaksi ja joksikin aikaa sen jilkeen. Ladkéripaéttdd, milloin Oramet-hexal -hoito lopetetaan ja milloin
se aloitetaan uudelleen.

Oramet-hexal -hoidon aikana lddkéri seuraa munuaistoimintaasi vahintddn kerran vuodessa tai
useammin, jos olet idkas ja/tai jos munuaistoimintasi huononee.

Muut Lidike valmis teet ja Orame t-he xal

Jos olet menossa esim. rontgen- tai varjoainekuvaukseen, jossa verenkiertoon ruiskutetaan jodia
siséltdvid varjoainetta, Oramet-hexal -valmisteen kiyttd on tauotettava ennen varjoainepistosta tai
pistoksen yhteydessi. Ladkéri paéttad, milloin Oramet-hexal -hoito lopetetaan ja milloin se aloitetaan
uudelleen.

Kerro laédkdrille, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa muita lddkkeit4.
Verensokeria ja munuaistoimintaa on ehké seurattava tiheammin tai ld4kdrin on ehkd muutettava
Oramet-hexal -lddkkeen annosta. On erityisen tdrkedd mainita seuraavien lidkkeiden kiytosta:

e virtsaneritystd lisidvit nesteenpoistolddkkeet (diureetit)

e kivun ja tulehduksen hoitoon kéytettiavit lddkkeet (tulehduskipulidkkeet ja COX-2-estéjit
kuten ibuprofeeni ja selekoksibi)

e tietyt verenpainelidkkeet (ACE:mn estéjit ja angiotensiini II -reseptorin salpaajat)

e beeta-2-agonistit, esim. salbutamoli tai terbutaliini (kdytetdéin astman hoitoon)

e kortisonivalmisteet (kdytetién erisairauksien, esim. vaikean ihotulehduksen tai astman,
hoitoon)

o ladkkeet jotka saattavat vaikuttaa veren Oramet-hexal-pitoisuuteen, etenkin jos sinulla on
alentunut munuaisten toiminta (kuten verapamiili, rifampisiini, simetidiini, dolutegraviiri,
ranolatsiini, trimetopriimi, isavukonatsoli, ritsotiniibi, olaparibi)

e muut diabeteksen hoitoon Kiytettiviit Lilikkeet.

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

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd
neuvoa siitd, tarvitseeko lidkehoitoa tai verensokerin seurantaa muuttaa.

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

Ajaminen ja koneiden kaytto
Oramet-hexal ei aiheuta yksinddn kéytettynd hypoglykemiaa (verensokerin liallista alenemista). Sen
vuoksi silld eiole vaikutusta ajokykyyn eikd kykyyn kdyttda koneita.

Ole kuitenkin erityisen varovainen, jos otat Oramet-hexal -valmistetta muide n diabe teslidkkeiden
kanssa, jotka voivat aiheuttaa hypoglykemiaa (kuten sulfonyyliureat, insulini, meglitinidit).
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Hypoglykemian oireita ovat mm. heikotus, huimaus, lisédntynyt hikoilu, nopea sydimensyke,
nakohdiriot ja keskittymiskyvyn puute. Ald aja dliké kdytd koneita, jos huomaat niitéd oireita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Oramet-hexal -valmistetta otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin IAdkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekistasi, jos
olet epdvarma.

Oramet-hexal -valmisteella ei voi korvata terveellisid eliméintapoja. Noudata [d4kdrin antamia
ruokavaliota koskevia ohjeita ja harrasta liikkuntaa sdénnollisesti.

Suositeltu annos on:

Yli 10-vuotiaide n lasten ja nuorten tavanomainen aloitusannos on 500 mg tai 850 mg Oramet-
hexalia* kerran vuorokaudessa. Suurin sallittu vuorokausiannos on 2000 mg kahteen tai kolmeen
annokseen jaettuna. Valmistetta saa antaa idltdén 10—12 -vuotiaille lapsille vain ladkérin erityiselld
méidriykselld, silli kokemusta kyseisen ikdryhmén hoidosta on vahén.

Aikuisten tavanomainen aloitusannos on 500 mg tai 850 mg Oramet-hexalia* 2—3 kertaa
vuorokaudessa. Suurin sallittu vuorokausiannos on 3000 mg kolmeen annokseen jaettuna.

* 500 mg ja 850 mg metformiinihydrokloridia sisdltdvid tabletteja on saatavilla yksilollistd annostusta
varten.

Jos munuaistoimintasi on heikentynyt, ldékéri saattaa maardti sinulle pienemmén annoksen.
Jos kéytit myds insuliinia, ladkari miarittdd Oramet-hexal -aloitusannoksesi.

Seuranta
e Verensokeriarvosi mitataan sdénnollisesti ja ladkéri sovittaa Oramet-hexal -annoksen
verensokeriarvojesi mukaan. Keskustele lddkérin kanssa sddnndllisesti. Tamé on erityisen
tarkedd lasten ja nuorten hoidon yhteydessa tai jos olet idkas.
o Ladkdritutkii myOs munuaistesi toiminnan vihintdén kerran vuodessa. Saatat tarvita useampia
tutkimuksia, jos olet idkés tai jos munuaisesi eivét toimi normaalisti.

Miten Oramet-hexal -valmis tetta otetaan
Ota Oramet-hexal ruokailun yhteydessa tai sen jilkeen. Néin viltdt ruoansulatukseesi kohdistuvat
haittavaikutukset.
Ali murskaa tai pureskele tabletteja. Nielaise kukin tabletti vesilasillisen kanssa.
e Jos otat yhden annoksen vuorokaudessa, ota se aamulla (aamiaisella).
e Jos otat kahteen antokertaan jaetun annoksen vuorokaudessa, ota ne aamulla (aamiaisella) ja
illalla (illallisella).
e Jos otat kolmeen antokertaan jactun annoksen vuorokaudessa, ota ne aamulla (aamiaisella),
keskipdivilld (lounaalla) ja illalla (illallisella).

Vaikka tabletissa on jakouurre, tablettia ei saa murtaa.

Jos sinusta tuntuu jonkin ajan kuluttua, ettd Oramet-hexal-valmisteen vaikutus on lian voimakas tai
lian heikko, kerro asiasta laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos otat enemmiin Oramet-hexal -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut Oramet-hexal -valmistetta enemmén kuin sinun olisi pitényt, sinulle saattaa kehittyd
maitohappoasidoosi. Maitohappoasidoosin oireita ovat yleisluontoisia, kuten oksentelu, vatsakipu ja
lihaskrampit, yleinen huonovointisuus ja voimakas visymys sekd hengitysvaikeudet. Lisdksi oireita
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ovat ruumiinlimmon lasku ja sydimensykkeen hidastuminen. Jos koet joitakin niista oireista,
hakeudu vilittomas ti lddkdrin hoitoon, silli maitohappoasidoosi s aattaa aihe uttaa kooman.
Lopeta Orame t-hexal -valmis teen ottaminen ja ota vilittomés ti yhte ytti ladkériin tai lahimpééin
sairaalaan.

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

Jos unohdat ottaa Orame t-he xal -valmis tetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
tavalliseen aikaan.

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

4. M ahdollis et haittavaikutukset

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

Oramet-hexal voi aiheuttaa hyvin harvinaisen (voi esiintyd enintdén 1 kayttajalli 10 000:sta) mutta
hyvin vakavan haittavaikutuksen, maitohappoasidoosin (ks. kohta “Varoitukset ja varotoimet™). Jos
sinulle kiy ndin, lopeta Oramet-hexal -lilikkeen kéytto ja ota heti yhteys ldfkiriin tai lihimpéin
sairaalaan, silli maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kéyttdjalla 10:std)
¢ ruoansulatuskanavan oireet, kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu ja
ruokahaluttomuus. Néitd oireita esiintyy yleensd Oramet-hexal -hoidon alkuvaiheessa. Oireet
ovat lievempid, kun lidkeannos jaetaan pienempiin annoksiin vuorokauden ajalle tai Oramet-
hexal otetaan aterian yhteydessa tai juuri sen jilkeen. Jos oireet jatkuvat, lopeta Oramet-
hexal -valmisteen kaytto ja ota yhe tytta lddkariin.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)

e makuaistin hairiét.

e alentuneet tai alhaiset veren B12-vitamiiniarvot (oireet voivat olla darimmaéistd vasymysté
(uupumus), arka ja punertava kieli (glossiitti), kihelmémntid (parestesia) taikalpea tai
kellertdva iho. Ladkdri voi méaarata tutkimuksia saadakseen selville oireiden syyt, koska osa
niistd voi myo0s johtua diabeteksesta tai muista B12-puutoksesta rijppumattomista
terveysongelmista.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta)

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

e poikkeavat maksa-arvot tai hepatiitti (maksatulehdus, joka voi aiheuttaa visymystd,
ruokahaluttomuutta seki painon laskua ja johon voi liittyd ihon tai silmin valkuaisten
keltaisuutta).

Jos sinulla on tillaisia oireita, lopeta Oramet-hexal -valmisteen ottaminen ja ota yhteys
ladkariin.

e ihoreaktiot, kuten ihon punoitus (eryteema), kutina tai kutiseva ihottuma (nokkosihottuma).

Lapset januoret
Vihiiset tutkimustiedot lapsilla ja nuorilla ovat osoittaneet haittavaikutusten olevan luonteeltaan ja

vakavuudeltaan samankaltaisia kuin aikuisilla raportoidut haittavaikutukset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Oramet-hexal -valmis teen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville. Jos lapsi saa Oramet-hexal -hoitoa, vanhempia ja huoltajia
kehotetaan valvomaan tdmén ladkkeen kayttoa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Orame t-he xal siséiltiai
o Vaikuttava aine on metformiinihydrokloridi. Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisaltdd 1000 mg
metformiinihydrokloridia, mikd vastaa 780 mg metformiinia.

o Muut apuaineet ovat: Povidoni K 90, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, makrogoli 4000,
titaanidioksidi (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Oramet-hexal -tabletit ovat valkoisia, soikeita, kaksoiskuperia kalvopaillysteisid tabletteja, joissa
jakouurre ja toisella puolella merkintd “M 1G”, toinen puoli siled.

Pakkauskoot:
e PVC(C/alumimi-lapipainopakkaus: 20, 30, 60, 90, 120, 180, 200 ja 300 kalvopdillysteistd
tablettia
e HDPE-purkki, joissa on LDPE-kansi tai PP-kansi ja kuivausaine: 100 ja 200 kalvopdéllysteista
tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:
Mpyyntiluvan haltija
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska

Valmistaja

Sqlutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
;i;k Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

}?ITEK S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow, Puola

EllliK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola
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Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.02.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Oramet-hexal 1000 mg table tt, filmdragerad
metforminhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med liakare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Oramet-hexal dr och vad det anvéinds for
Vad du behover veta innan du tar Oramet-hexal
Hur du tar Oramet-hexal

Eventuella biverkningar

Hur Oramet-hexal ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Oramet-hexal 4r och vad det anviinds for

Oramet-hexal nnehaller metformin, ett likemedel som anvédnds for behandling av diabetes. Det tillhor
en grupp av likemedel som kallas biguanider.

Insulin dr ett hormon som produceras i bukspottkdrteln och som hjdlper kroppen att ta upp glukos
(socker) fran blodet. Kroppen anvénder glukos for att producera energi eller lagrar det for framtida
behov.

Om du har diabetes, tillverkar bukspottkorteln inte tillrickligt med insulin eller ocksa kan kroppen inte
anvédnda det insulin som produceras tillrickligt bra. Det leder till hoga glukoshalter i1 blodet. Oramet-
hexal bidrar till attsédnka blodglukoshalten till en nivd som ligger sé& nira den normala nivdn som
mojligt.

Om du ér vuxen och 6verviktig, kan intag av Oramet-hexal under lang tid dven bidra till att minska
risken for komplikationer som dr kopplade till diabetes. Oramet-hexal kopplas samman med antingen
en stabil kroppsvikt eller liten viktnedging.

Oramet-hexal anvéinds for att behandla patienter med typ 2-diabetes (dven kallad "icke-
insulinberoende diabetes’) ndr enbart diet och motion inte ricker till for att kontrollera
blodglukosnivaerna. Det anvdnds i synnerhet till 6verviktiga patienter.

e Vuxna kan ta Oramet-hexal som enda behandling eller tillsammans med andra likemedel for
att behandla diabetes (likemedel som tas via munnen eller insulin).

e Barnsom dr 10 areller dldre ochungdomar kan ta Oramet-hexal som enda behandling eller
tillsammans med msulin.

Metformin som finns i Oramet-hexal kan ocksé vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som

inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Orame t-he xal



Ta inte Oramet-hexal:

e omdu ir allergisk (6 verkénslig) mot metformin eller nigot annat innehédllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

e om du har kraftigt nedsatt njurfunktion.

e omdu harleverbesvir.

e om du har okontrollerad diabe tes med exempelvis svar hyperglykemi (hogt blodsocker),
illaméende, krékningar, diarré, snabb viktnedgang, laktatacidos (se "Risk for laktatacidos"
nedan) eller ketoacidos. Ketoacidos ér ett tillstind dar &mnen som kallas ketonkroppar
ansamlas i blodet, vilket kan leda till diabetisk prekoma. Symtomen &r bland annat magont,
snabb och djup andning, sémnighet eller att din andedrékt far en annorlunda, fruktig ukt.

e om kroppen har forlorat for mycket vatten (uttorkning), t.ex. pa grund av langvarig eller
kraftig diarré, eller om du har krékts flera gdnger i rad. Uttorkning kan leda till njurproblem
vilket kan orsaka laktatacidos (Se ”Varningar och forsiktighet” nedan).

e om du har en svérinfektion, 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).

e om du behandlas for akut hjartsvikt, nyligen har haft en hjértinfarkt, om du har allvarliga
cirkulations proble m (sdsom chock) eller andningssvérigheter. Detta kan leda till syrebrist i
vivnaden, vilket kan orsaka laktatacidos (se ”Varningar och forsiktighet” nedan).

e om du dricker mycket alkohol.

Om négot av detta géller dig, ska du tala med en likare innan du borjar anvinda detta likemedel.

Du miste radfriga likare om
e duska genomga en rontgenundersokning eller datortomografi, som innebér att du far
kontrastmedel som inne hiller jod injicerat i blodet.
e duska genomga en storre operation.
Du maéste sluta att ta Oramet-hexal under en viss tid fore och efter undersdkningen eller
operationen. Likaren kommer att avgéra om du behdver ndgon annan behandling under denna
tid. Det ar viktigt att du foljer likarens anvisningar noga.

Varningar och forsiktighet

Risk for laktatacidos

Oramet-hexal kan orsaka den mycket sédllsynta, men mycket allvarliga, biverkningen laktatacidos, i
synnerhet om dina njurar inte fungerar som de ska. Risken for att utveckla laktatacidos ar ocksa
forhojd vid okontrollerad diabetes, svara infektioner, langvarig fasta eller alkoholintag, uttorkning (se
mer information nedan), leverproblem och tillstdnd dér en del av kroppen har minskad syretillforsel
(bland annat akut svér hjirtsjukdom).

Om nagot av ovanstdende géller dig ska du tala med lékare for ndrmare anvisningar.

Sluta ta Oramet-he xal under en Kortare tid om du har ett tillstind som kan vara forknippat med
uttorkning si som kraftiga krikningar, diarré, feber, exponering for virme eller om du dricker mindre
vdtska dn normalt. Tala med likare fo6r ndrmare anvisningar.

Sluta ta Oramet-he xal och kontakta omedelbart liikare eller niirmaste sjukhus om du fir nigot
symtom pa laktatacidos, eftersom detta tillstind kan leda till koma.

Symtom pa laktatacidos ar:
- krédkningar
- buksmiérta (magont)
- muskelkramper
- enallmin kéinsla av att inte ma bra och uttalad trétthet
- svartatt andas
- sénkt kroppstemperatur och langsam puls.



Laktatacidos &r ett akut medicinskt tillstdind som maste behandlas pa sjukhus.

Oramet-hexali sig orsakar inte hypoglykemi (for lag blodsockerhalt) men om du tar Oramet-hexal
tillsammans med andra likemedel mot diabetes som kan framkalla hypoglykemi (t.ex. sulfonylureider,
insulin, meglitinider) finns detrisk for hypoglykemi. Om du far symtom pé hypoglykemi, som
kraftloshet, yrsel, 6kad svettning, snabb puls, synrubbningar eller koncentrationssvarigheter, hjilper
det vanligen att dta eller dricka nagot som innehaller socker.

Om du ska genomga en storre operation maste du sluta ta Oramet-hexal under operationen och en viss
tid efter den. Lakaren avgor nir du maste sluta ta Oramet-hexal och nér du ska borja ta det igen.

Under behandling med Oramet-hexal kommer likaren att kontrollera din njurfunktion minst en gang
om aret eller oftare om du ar dldre och/eller om din njurfunktion forsdmras.

Andra likemedel och Oramet-hexal

Om du behdver fé en injektion i blodet med kontrastmedel som innehaller jod, till exempel i samband
med rontgen eller datortomografi, maste du sluta ta Oramet-hexal fore eller vid tidpunkten for
injektionen. Lakaren avgor nidr du maste sluta ta Oramet-hexal sluta och nér du ska borja ta det igen.

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel. Dukan behova
gora fler blodsocker- och njurfunktionstester, eller sé kan likaren behova justera dosen av Oramet-
hexal. Det &r sdrskilt viktigt att du nimner foljande:
e lakemedel som okar urinproduktionen (diuretika)
e likemedel som anvénds for att behandla smérta och inflammation (NSAID-likemedel och
COX 2-hdmmare, sd som ibuprofen och celecoxib)
e vissa likemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hdmmare och angiotensin I1-
antagonister)
e beta-2-agonister som salbutamol eller terbutalin (anvinds mot astma)
o kortikosteroider (anvédnds for behandling av en rad tillstind, t.ex. svar hudinflammation eller
astma)
¢ lakemedel som kan paverka médngden Oramet-hexali blodet, i synnerhet om du har nedsatt
njurfunktion (sdsom verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim,
vandetanib, isavuconazol, crizotinib, olaparib)
e andra likemedel som anviinds for att behandla diabetes.

Orame t-he xal med alkohol
Undvik hogt alkoholintag medan du tar Oramet-hexal eftersom alkohol kan dka risken for laktatacidos
(se avsnittet "Varningar och forsiktighet").

Gravidite t och amning

Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare ifal nagra
andringar krivs i din behandling eller 6vervakning av blodsockret.

Det hér likemedlet rekommenderas inte om du ammar eller om du planerar att amma ditt barn.

Korforméga och anvindning av maskiner
Enbart Oramet-hexal orsakar inte hypoglykemi (for lag glukoshalt i blodet). Det innebér att det inte
paverkar din férmaga att kora bil eller anvinda maskiner.

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

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten

som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
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effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Oramet-he xal

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

Oramet-hexal kan inte ersétta de gynnsamma effekterna av en sund livsstil. Fortsétt att folja eventuella
kostrad som din ldkare har gett dig och motionera regelbundet.

Rekommenderad dos

Barn som ér 10 ir eller dldre och ungdomar startar vanligen med 500 mg eller 850 mg Oramet-
hexal* en gdng om dagen. Maximal dygnsdos &r 2000 mg fordelade pa tva eller tre doser. Behandling
av barni dldern 1012 ar dr endast rekommenderad enligt likares anvisningar, eftersom erfarenheten i
denna aldersgrupp ér begrinsad.

Vuxna startar vanligen med 500 mg eller 850 mg Oramet-hexal* tva eller tre ganger om dagen.
Maximal dygnsdos dr 3000 mg fordelade pé tre doser.

*Det finns dven tabletter som innehaller 500 och 850 mg metforminhydroklorid, for individuell
dosanpassning.

Om du har nedsatt njurfunktion, kan likaren skriva ut en ldgre dos.

Om du éven tar insulin, kommer din likare att tala om for dig hur du bérjar behandlingen med
Oramet-hexal.

Kontroller
e Din ldkare kommer att ta regelbundna blodglukosprover och anpassa din Oramet-hexal dos till
glukoshalten iblodet. Du méste prata regelbundet med din Iikare. Detta dr sarskilt viktigt for
barn och ungdomar eller om du ar dldre.
e Din likare kommer ocksé att undersoka din njurfunktion minst en gdng om éaret. Du kan
behova titare kontroller om du ér éldre eller om dina njurar inte fungerar som de ska.

Hur du tar Oramet-hexal
Ta Oramet-hexali samband med eller efter en maltid. Pa sa vis undviker du biverkningar som
paverkar matspjilkningen.
Tabletterna far inte krossas eller tuggas. Svilj varje tablett med ett glas vatten.
e Om du tar en dos om dagen, ska du ta den pad morgonen (frukost).
e Om du tar tva doser om dagen, ska du ta en dos pa morgonen (frukost) och en pa kvéllen
(middag).
e Om du tar tre doser om dagen, ska du ta en dos p& morgonen (frukost), en mitt pd dagen
(lunch) och en pa kvillen (middag).

Skarani tabletten ar inte till for delning av tabletten.

Om du efter en tid tycker att Oramet-hexal verkan &r for stark eller for svag, ska du tala med din likare
eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méingd Orame t-he xal

Om du har tagit for stor méngd av Oramet-hexal, kan laktatacidos upptrdda. Symtomen pa laktatacidos
ar krakning, magont med muskelkramper, allmin sjukdomskénsla med stor trétthet, och
andningssvarigheter. Ytterligare symtom é&r sdnkt kroppstemperatur och hjartrytm. Om du upplever
nigra av dessa symtom ska du omedelbart s 6ka medicinsk vird e ftersom laktatacidos kan leda
till koma. Sluta att ta Oramet-hexal och kontakta genast liikare eller nirmas te sjukhus.
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Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Orame t-he xal
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos vid den tidpunkt da du normalt
skulle ha tagit den.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Oramet-hexal kan orsaka den mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare),
men mycket allvarliga biverkningen laktatacidos (se avsnittet "Varningar och forsiktighet"). Om detta
hénder dig méste du sluta ta Oramet-hexal och genastkontakta léikare eller nirmaste sjukhus
eftersom laktatacidos kan leda till koma.

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

e matspjilkningsbesvir, t.ex. illamdende, krékningar, diarré, magsmérta och aptitloshet. Dessa
symptom forekommer frimst i borjan av Oramet-hexal behandlingen. Symptomen é&r
lindrigare om du fordelar doserna Gver dagen och om du tar Oramet-hexal i samband med eller
efter maltid. Om symtomen kvarstar, sluta ta Orame t-hexal och prata med din likare.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare)

e storningar i smaksinnet.

e minskade eller laga halter av vitamin B12 i blodet (sjukdomstecken kan innefatta extrem
trotthet, 6mmande och rod tunga (glossit), stickningar (parestesier) eller blek eller gulfirgad
hud). Din ldkare kan ordna vissa tester for att finna orsakentill dina sjukdomstecken eftersom
dessa dven kan orsakas av diabetes eller av andra icke-relaterade hélsoproblem.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

e laktatacidos. Detta &4r en mycket sillsynt men allvarlig komplikation, som sérskilt kan
forekomma om njurarna inte fungerar som de ska. Symtom pa laktatacidos &r ospecifika (se
avsnitt ”Varningar och forsiktighet’).

e avvikelser i leverfunktionstest eller hepatit (leverinflammation som kan orsaka trétthet,
aptitforlust, viktminskning, med eller utan gulfirgning av huden eller 6gonvitorna).

Om du far dessa symptom, ska du sluta att ta Oramet-hexal och kontakta likare.

e hudreaktioner, sdsom hudrodnad, klada eller kliande utslag (nédsselutslag).

Barn och ungdomar
Begrinsad data fran anvindning hos barn och ungdomar har visat att biverkningarna till sin natur och
allvarlighet &r liknande som de biverkningar som rapporterats hos vuxna.

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 6ka informationen om
lakemedlets sékerhet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fl.
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5. Hur Oramet-hexal ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn. Om ett barn behandlas med Oramet-hexal,
bor fordldrar och vardgivare 6vervaka hur detta likemedel anvéinds.

Detta likemedel kriver inga sérskilda forvaringsforhallanden.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

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

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

o Den aktiva substansen dr metforminhydroklorid.En filmdragerad tablett imnehéller 1000 mg
metforminhydroklorid vilket motsvarar 780 mg metformin.

o Ovriga innehallsimnen &r: Povidon K 90, magnesiumstearat, hypromellos, makrogol 4000,
titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Oramet-hexal -tabletterna &r vita, avlanga, bikonvexa filmdragerade tabletter med brytskara och
mérkta med ”M1 G” pa den ena sidan, slita pa den andra sidan.

Forpackningsstorlekar:
e PVC(C/aluminium -blisterférpackning: 20, 30, 60, 90, 120, 180, 200 och 300 filmdragerade
tabletter

e HDPE-burk med LDPE-lock eller PP-lock och torkmedel: 100 och 200 filmdragerade tabletter
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
ilgchharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

ilglr( S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow, Polen

illlslr( S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

Denna bipacksedel éindrades senast 29.02.2024
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