Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Metformin Actavis S00 mg ja 850 mg tabletti, kalvopiillysteinen
metformiinihydrokloridi

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kiddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maératty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 14édkérin tai apteekkihenkil6kunnan puoleen. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Metformin Actavis on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Metformin Actavista
Miten Metformin Actavis otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Metformin Actaviksen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl o e

1. Miti Metformin Actavis on ja mihin siti kiytetéiin

Metformin Actavista kéytetdén ns. aikuistyypin sokeritaudin hoitoon, erityisesti ylipainoisille
potilaille, silloin kun pelkké ruokavalio ja litkunta eivét riitd alentamaan kohonnutta verensokeria.

Metformin Actavis alentaa kohonnutta verensokeria aiheuttamatta kuitenkaan verensokerin
putoamista liian alas.

Metformin Actavista voidaan kayttdd verensokerin alentamiseen yksin tai yhdessd muiden suun
kautta otettavien verensokeria alentavien ladkkeiden (sulfonyyliureoiden) seka insuliinin kanssa.

Metformiinia, jota Metformin Actavis siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdsséd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Metformin Actavista

Ali ota Metformin Actavista

- jos olet allerginen metformiinille tai timén 14ékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on heikentynyt maksan toiminta tai kéytét runsaasti alkoholia.

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea sydén- tai keuhkosairaus



- jos sinulla on huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes ja esimerkiksi vaikeaa
hyperglykemiaa (korkeita verensokeriarvoja), pahoinvointia, oksentelua, ripulia, nopeaa
laihtumista, maitohappoasidoosi (ks. ”Maitohappoasidoosin riski” jdljempéni) 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.

- jos sinulla on vakava tulehdus

- jos kérsit vaikeasta kuivumisesta (olet menettidnyt paljon nestetti esimerkiksi vakavan
sairauden tai ripulin seurauksena)

- verenkiertosokin tapauksessa

Varoitukset ja varotoimet

Maitohappoasidoosin riski

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

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, pyyda liséohjeita ladkarilta.

Metformin Actavis -valmisteen kiytto on tauotettava joksikin aikaa, jos sinulla on jokin
tila, johon voi liittyi nestehukkaa (merkittdvéaa nesteiden menetystd). Téllaisia ovat esimerkiksi
vaikea oksentelu, ripuli tai kuume, kuumuudelle altistuminen tai normaalia véhdisempi juominen.
Pyyda lisdohjeita ladkarilta.

Lopeta Metformin Actavis -valmisteen kiytto ja ota heti yhteys ladkiriin tai lihimpiin
sairaalaan, jos sinulla on maitohappoasidoosin oireita, silli maitohappoasidoosi voi johtaa
koomaan.

Maitohappoasidoosin oireita ovat:

- oksentelu

- vatsakipu

- lihaskrampit

- yleinen sairaudentunne ja vaikea vésymys

- hengitysvaikeudet

- ruumiinldmmon lasku ja sykkeen hidastuminen.

Maitohappoasidoosi on lddketieteellinen hititilanne ja vaatii sairaalahoitoa.

On tarkedd noudattaa ladkkeiden annostusohjeita, ruokavalio-ohjeita ja sddnnéllistd kunto-
ohjelmaa, silld timé voi vihentdd maitohappoasidoosin riskié.

Leikkaus

Jos olet menossa suureen leikkaukseen, Metformin Actavis -valmisteen kdyttd on tauotettava
toimenpiteen ajaksi ja joksikin aikaa sen jdlkeen. Ladkari pdattad, milloin Metformin Actavis -
hoito lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Hypoglykemia
Kéytettdessd Metformin Actavista yhdessd muiden diabeteslddkkeiden, kuten insuliinin,

sulfonyyliureoiden tai meglitinidien kanssa, matalan verensokerin (hypoglykemia) mahdollisuus
on olemassa. Matalan verensokerin oireita ovat hikoilu, vapina, ahdistus, syddmen tykytys ja



ndldn tunne. N4itd oireita saattaa usein helpottaa maidon juominen seki sokerin tai vastaavan
nauttiminen. Potilaiden on edelleen jatkettava ruokavaliotaan, jossa hiilihydraattien saanti
jakaantuu tasaisesti koko péivin ajalle. Ylipainoisten potilaiden on jatkettava vihén energiaa
siséltdvin ruokavalion noudattamista. Diabeteksen seurannan tavanomaiset laboratoriotestit on
otettava sddnnollisesti.

Munuaistoiminnan seuranta
Metformin Actavis -hoidon aikana lddkari seuraa munuaistoimintaasi vahintdén kerran vuodessa
tai useammin, jos olet iékas ja/tai jos munuaistoimintasi huonontuu.

Muut lidsikevalmisteet ja Metformin Actavis

Jos sinulle annetaan jodia sisdltdva varjoainepistos verisuoneen esimerkiksi rontgenkuvauksen tai
muun kuvantamisen yhteydesséd, Metformin Actavis -valmisteen kéytté on tauotettava ennen
varjoainepistosta tai pistoksen yhteydessa. Ladkari paattaa, milloin Metformin Actavis -hoito
lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Kerro lddkdrille, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa muita 14dkkeita.

Verensokeria ja munuaistoimintaa on ehké seurattava tiheimmin tai ladkarin on ehkd muutettava

Metformin Actavis -lddkkeen annostusta. On erityisen tirkedd mainita seuraavien ladkkeiden

kaytosta:

- Glukokortikoidit (ryhma tulehduskipuldédkkeitd, joiden avulla hoidetaan esimerkiksi astmaa
ja ihotulehdusta)

- Sympatomimeetit (1ddkkeité, jotka vaikuttavat hermojérjestelmén tiettyyn osaan,
esimerkiksi adrenaliiniin, ja ldékkeitd, joita kéytetddn astman hoitoon)

- Virtsaneritysta lisddavit nesteenpoistolddkkeet

- Kivun ja tulehduksen hoitoon kdytettivat lddkkeet (tulehduskipulddkkeet ja COX-2-estijat,
kuten ibuprofeeni ja selekoksibi)

- Tietyt verenpainelddkkeet (ACE:n estijit ja angiotensiini II -reseptorin salpaajat)

Metformin Actavis alkoholin kanssa
Vilta liiallista alkoholinkdyttod Metformin Actavis -hoidon aikana, silld se voi suurentaa
maitohappoasidoosin riskié (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Raskaus ja imetys

Raskaus

Raskauden aikaista sokeritautia ei saa hoitaa Metformin Actaviksella, vaan insuliinilla.

Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkéarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Imetys
Metformin Actavis erittyy didinmaitoon. Imetysté ei suositella metformiinihoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Metformin Actavis ei yksin kdytettynd aiheuta hypoglykemiaa eika silla siksi ole vaikutusta
ajamiseen tai koneiden kayttokykyyn. Hypoglykemian mahdollisuus on kuitenkin olemassa, jos
metformiinia kéytetéén yhdessd muiden diabeteslddkkeiden tai insuliinin kanssa. Tdmé on
huomioitava ennen kuin ajat tai kéytit koneita.

Laadke voi heikentdd kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin la&kehoidon aikana. Ladkkeen



vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Metformin Actavis otetaan

Kayta téta ladkettd juuri siten kuin 1ddkéari on méérannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1aakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset

Metformin Actavis 500 mg: Tavallinen annos on 1 tabletti 2-3 kertaa paivédssd. Annosta voidaan
nostaa korkeintaan 6 tablettiin paivassa.
Metformin Actavis 850 mg: Tavallinen annos on 1 tabletti 2-3 kertaa pdivéssd. Annosta voidaan
nostaa korkeintaan 3 tablettiin paivassa.

l1akkaét potilaat
Annostuksessa on huomioitava munuaisten toiminta.

Heikentynyt munuaisten toiminta
Jos munuaistoimintasi on heikentynyt, 1a4kéari saattaa maarata sinulle pienemmaén annoksen.

Tabletit otetaan ruoan yhteydessi. Tdma pienentdd ruoansulatuskanavaan kohdistuvien
haittavaikutusten riskia.

Jos otat enemmiin Metformin Actavista kuin Sinun pitéiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota
aina yhteytté ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Yliannostusoireet ovat pahoinvointi, oksentelu, ripuli,
metallin maku suussa, alhainen veren sokeri, maitohappoasidoosi, verenkiertohdiriot ja shokki.

Jos unohdat ottaa Metformin Actavis -valmistetta
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niiti saa.

Metformin Actavis voi aiheuttaa hyvin harvinaisen (enintddn 1 kayttéjalla 10 000:sta esiintyvén)
mutta hyvin vakavan haittavaikutuksen, maitohappoasidoosin (ks. kohta ”Varoitukset ja
varotoimet”). Jos sinulle kdy ndin, lopeta Metformin Actavis -ldsikkeen kaytto ja ota heti
yhteys lddikériin tai liihimpéén sairaalaan, silld maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.

Muut haittavaikutukset:

- Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla 10:sta): ripuli, ruokahaluttomuus, huonovointisuus tai
oksentelu, vatsavaivat tai vatsakipu. N4itd oireita ilmaantuu erityisesti hoidon alussa.

- Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std): makuh&iriot.



- Erittidin harvinaiset (voi esiintyé enintidin 1 potilaalla 10 000:sta): punoittava ihottuma,
maksatulehdus eli hepatiitti (oireina kellertdvé iho ja silménvalkuaiset), muutokset maksa-
arvoissa.

- Joillekin potilaille metformiinivalmisteen pitkdaikainen kéytté on aiheuttanut veren Bi,-
vitamiinipitoisuuden laskua (tietynlainen anemia, joka voi aiheuttaa rasitukseen liittyvai
hengenahdistusta, ihon kalpeutta seké infektioherkkyyttd). Veren B,-vitamiinipitoisuus
voidaan méadrittdd verikokeella.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 Fimea.
5. Metformin Actaviksen siilyttiminen

Ei erityisié sdilytysohjeita.
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kilyti titd ladketti etiketissd tai pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen
(Kéyt.viim./EXP). Viimeinen kéyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikd hivittda talousjétteiden mukana. Kysy kéiyttdméttomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Metformin Actavis sisialtai

- Vaikuttava aine on metformiinihydrokloridi. Yksi tabletti siséltdd 500 mg tai 850 mg
metformiinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: povidoni, steariinihappo, kolloidinen piidioksidi, vedetdn.
Kalvopaillyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 400.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

500 mg: Valkoinen, pyored, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella puolella on
merkintd "MF”’.

850 mg: Valkoinen, pyored, kaksoiskupera, kalvopaillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on
merkintd "MH”.


http://www.fimea.fi/

Metformin Actavis 500 mg:n tabletteja on saatavissa 30, 50 ja 100 tablettia
lapipainopakkauksissa ja 30, 50, 100, 300 ja 400 tablettia muovipurkissa.

Metformin Actavis 850 mg:n tabletteja on saatavissa 20, 30, 60 ja 100 tablettia
lapipainopakkauksissa ja 20, 30, 60 ja 100 tablettia muovipurkissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
IS-220 Hafnarfjordur
Islanti

Valmistaja

Actavis UK Limited
Whiddon Valley
Barnstable
Iso-Britannia

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Lisitietoja tiista lidikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.11.2019.



Bipacksedel: information till patienten
Metformin Actavis 500 mg och 850 mg filmdragerade tabletter
metforminhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

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

Eventuella biverkningar

Hur Metformin Actavis ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

ANl o e

1. Vad Metformin Actavis dr och vad det anvinds for

Metformin Actavis anvinds vid diabetes mellitus (sockersjuka) hos vuxna, speciellt hos
overviktiga patienter, nér diet och trining inte har reducerat sockernivan.

Metformin Actavis sdnker blodglukos (blodsockret) hos diabetiker utan att férorsaka att niverna
sjunker for lagt. Metformin Actavis kan anvindas som enda behandling eller kombineras med
andra perorala diabetesmedel (sulfonureider) eller med insulin.

Metformin, som finns i Metformin Actavis, kan ocksa vara godként for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Metformin Actavis

Ta inte Metformin Actavis

- om du &r allergisk mot metformin eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6)

- om du har leverproblem eller lider av alkoholism

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion

- om du har allvarlig hjért- eller lungsjukdom

- om du har okontrollerad diabetes med exempelvis svar hyperglykemi (hdgt blodsocker),
illamaende, krékningar, diarré, snabb viktnedgang, laktatacidos (se "Risk for laktatacidos"
nedan) eller ketoacidos. Ketoacidos &r ett tillstdnd ddr &mnen som kallas ketonkroppar



ansamlas i blodet, vilket kan leda till diabetisk prekoma. Symtomen &r bland annat magont,
snabb och djup andning, somnighet eller att din andedrékt far en annorlunda, fruktig lukt.

- om du har en allvarlig infektion
om du lider av svar uttorkning (forlorat mycket vétska av din kropp, som kan hinda om du
har en allvarlig sjukdom eller diarré)
vid chocktillstand.

Varningar och forsiktighet

Risk for laktatacidos

Metformin Actavis kan orsaka den mycket sillsynta, 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, svéra infektioner, langvarig fasta eller
alkoholintag, uttorkning (se mer information nedan), leverproblem och tillstdind dér en del av
kroppen har minskad syretillforsel (bland annat akut svar hjartsjukdom).

Om néagot av ovanstdende giller dig ska du tala med lidkare for ndrmare anvisningar.

Sluta ta Metformin Actavis under en kortare tid om du har ett tillstind som kan vara
forknippat med uttorkning, s som kraftiga krikningar, diarré, feber, exponering for virme
eller om du dricker mindre vétska &n normalt. Tala med lékare for ndrmare anvisningar.

Sluta ta Metformin Actavis och kontakta omedelbart liikare eller nirmaste sjukhus om du
far nagot av symtomen pa laktatacidos eftersom tillstdndet kan leda till koma.

Symtomen pé laktatacidos ar bland annat:

- krékningar

- buksmirta (magont)

- muskelkramper

- en allmén kénsla av att inte mé bra och uttalad trotthet

- svért att andas

- sankt kroppstemperatur och puls.

Laktatacidos &r ett akut medicinskt tillstind som maéste behandlas pa sjukhus.

Det ér viktigt att du tar ditt ldkemedel som du ska, foljer kostrad och trénar regelbundet eftersom
detta kan minska risken for laktatacidos.

Operation
Om du ska genomga en storre operation maste du sluta ta Metformin Actavis under operationen

och en viss tid efter den. Lékaren avgor nar du méste sluta ta Metformin Actavis och nér du ska
borja ta det igen.

Hypoglykemi
Nir Metformin Actavis tas tillsammans med andra ldkemedel mot diabetes (t.ex. insulin,

sulfonylureider eller meglitinider) finns det en risk for hypoglykemi. Symptom pé lagt blodsocker
sdsom svettningar, skakningar, oro, hjartklappning och hunger kan upptriada. D4 hjélper det ofta
att dricka mjolk, sockerbitar eller liknande.

Sedvanliga laboratorietester for 0vervakning av diabetes bor goras regelbundet.

Kontrollering av njurfunktion
Under behandling med Metformin Actavis kommer lékaren att kontrollera din njurfunktion minst
en gang om aret eller oftare om du é&r édldre och/eller om din njurfunktion férsémras.




Andra likemedel och Metformin Actavis

Om du behover fa en injektion i blodet med kontrastmedel som innehaller jod, till exempel i
samband med rontgen eller datortomografi méaste du sluta ta Metformin Actavis fore eller vid
tidpunkten for injektionen. Lékaren avgdr nir du maste sluta ta Metformin Actavis och nér du ska
borja ta det igen.

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

behdva gora fler blodsocker- och njurfunktionstester, eller sa kan ldkaren behdva justera dosen av

Metformin Actavis. Det ar sdrskilt viktigt att du ndmner foljande:

- Glukokortikoider (en grupp av anti-inflammatoriska ldkemedel som anvinds for att
behandla till exempel astma och inflammation i huden)

- Sympatomimetika (lakemedel som paverkar en viss del av nervsystemet till exempel
adrenalin och ldkemedel for behandling av astma)

- Lakemedel som O0kar urinproduktionen (diuretika)

- Likemedel som anvinds for att behandla smérta och inflammation (NSAID-1dkemedel och
COX 2-hdmmare, s& som ibuprofen och celecoxib)

- Vissa ldkemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hdmmare och angiotensin I1-
receptorantagonister).

Metformin Actavis med alkohol
Undvik hogt alkoholintag medan du tar Metformin Actavis eftersom alkohol kan 6ka risken for
laktatacidos (se avsnittet "Varningar och forsiktighet”).

Graviditet och amning

Graviditet

Under graviditet ska diabetes inte behandlas med Metformin Actavis utan med insulin. Om du ar
gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lékare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Amning
Metformin Actavis gér éver i modersmjolken. Amning rekommenderas inte under
metforminbehandlingen.

Korforméga och anvindning av maskiner

Metformin Actavis som enda behandling orsakar inte hypoglykemi och har darfor ingen effekt pa
korformégan eller anvéndning av maskiner. Det finns dock en risk for hypoglykemi nér
metformin anvénds tillsammans med andra diabetesmedel eller med insulin, sa se till att du inte ar
paverkad innan du kor eller anvander maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan pdverka din férméga i dessa
avseenden dr anviandning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

3. Hur du tar Metformin Actavis



Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkares eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfréga likare
eller apotekspersonal om du ir oséker.

Vuxna

Den vanliga dosen av Metformin Actavis 500 mg ar 1 tablett 2-3 ganger dagligen, men dosen kan
oOkas till maximalt 6 tabletter dagligen.

Den vanliga dosen av Metformin Actavis 850 mg ér 1 tablett 2-3 ganger dagligen, men dosen kan
oOkas till maximalt 3 tabletter dagligen.

Aldre
Dosen bor anpassas baserat pa njurfunktionen.

Nedsatt njurfunktion
Om du har nedsatt njurfunktion kan ldkaren skriva ut en ldgre dos.

Tabletterna bor tas tillsammans med maltider for att minska risken for gastrointestinala
biverkningar.

Om du har tagit for stor miingd av Metformin Actavis

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av
risken samt radgivning. Symptom pé dverdosering r illamaende, krékningar, diarré, metallsmak,
lag blodsockerhalt, mjolksyraacidos, cirkulationspaverkan samt chock.

Om du har glomt att ta Metformin Actavis
Ta inte en dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte
4 dem.

Metformin Actavis kan orsaka den mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 anvidndare av
10 000), men mycket allvarliga biverkningen laktatacidos (se avsnittet "Varningar och
forsiktighet"). Om detta hiander dig maste du sluta ta Metformin Actavis och genast kontakta
lidkare eller ndrmaste sjukhus eftersom laktatacidos kan leda till koma.

Andra biverkningar:

- Mycket vanliga biverkningar (kan drabba fler 4n 1 anvéndare av 10):
diarré, minskad matlust, illaméende eller krikningar, magbesvér eller magont (speciellt i
borjan av behandlingen).

- Vanliga biverkningar (kan drabba férre n 1 anvindare av 10):
forandrade smakupplevelser.

- Mycket sillsynta biverkningar (kan drabba férre dn 1 anvéndare av 10 000):
lindriga rda hudutslag, hepatit (d.v.s. leverinflammation med gulskiftande hud eller
Ogonvitor), fordndrade leverfunktionsvérden.
En del patienter som anvént Metformin under en langre tid har uppvisat sinkta halter av
vitamin B, i sitt blod (en viss typ av anemi som orsakar andfaddhet i samband med
anstrangning, som ger en blek hudton, och som férsvagar motstandskraften mot
infektioner). Denna biverkning kan konstateras med hjélp av ett blodprov.



Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea.

5. Hur Metformin Actavis ska forvaras

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen eller etiketten efter ” Utg.dat/EXP”".
Utgangsdatumet &r den sista dagen i den manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr metforminhydroklorid. En tablett innehéller 500 mg eller 850 mg
metforminhydroklorid.

- Ovriga innehallsdmnen ér:
Tablettens kdrna: povidon, stearinsyra, kolloidal kiseldioxid
Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), makrogol 400

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
500 mg: Vit, rund, konvex filmdragerad tablett, med uppteckning "MF” pé andra sidan.
850 mg: Vit, rund, konvex filmdragerad tablett, med uppteckning "MH” pé andra sidan.

Metformin Actavis 500 mg tabletter finns i blisterforpackningar med 30, 50 och 100 tabletter och
i plastburkar med 30, 50, 100, 300 och 400 tabletter.

Metformin Actavis 850 mg tabletter finns i blisterforpackningar med 20, 30, 60 och 100 tabletter
och i plastburkar med 20, 30, 60, och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Actavis Group PTC ehf

Reykjavikurvegi 76-78

[S-220 Hafnarfjordur



Island

Tillverkare

Actavis UK Limited
Whiddon Valley
Barnstable
Storbritannien

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien

Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhillas hos ombudet fér innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel godkiindes senast den 27.11.2019.



