Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Metformin Actavis 500 mg ja 850 mg tabletti, kalvopiillysteinen
metformiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen ottamisen, silli se sisaltia

sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tamé ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Metformin Actavis on ja mihin sitd kdytetddn

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Metformin Actaviksen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S e

1. Miti Metformin Actavis on ja mihin siti kdytetéiin

Mitd Metformin Actavis on
Metformin Actavis sisiltdd metformiinia, joka on diabeteksen hoitoon kéytetty lddke. Se kuuluu
biguanideiksi kutsuttujen lddkeaineiden ryhméaéan.

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

Jos sinulla on diabetes, haimasi ei tuota tarpeeksi insuliinia tai elimistdsi ei reagoi tuottamaansa
insuliiniin riittdvasti. Tdéma4 johtaa liian korkeisiin verensokeriarvoihin. Metformin Actavis auttaa
palauttamaan verensokeriarvot mahdollisimman normaaleiksi.

Ylipainoisia aikuispotilaita hoidettaessa Metformin Actavis auttaa pitkdaikaiskaytossd myds
pienentimédn diabetekseen liittyvien lisdsairauksien riskid. Metformiinin kayttoon liittyy joko
painon pysyminen ennallaan tai lievé painon lasku.

Mihin Metformin Actavista kdytetddn

Metformin Actavista kdytetddn tyypin 2 (nk. insuliinista riippumattoman) diabeteksen hoitoon,
kun ruokavalion muuttaminen ja liikunta eivét pelkéstddn riitd verensokeriarvojen saamiseen
hallintaan. Sitd kdytetddn erityisesti ylipainoisten potilaiden hoitoon.

Aikuiset voivat kiyttdd Metformin Actavista joko yksinddn tai samanaikaisesti muiden
diabeteslddkkeiden (suun kautta otettavien lddkkeiden tai insuliinin) kanssa.



10-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille ja nuorille Metformin Actavista voidaan kayttda joko
yksindén tai samanaikaisesti insuliinin kanssa.

Metformiinia, jota Metformin Actavis sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tidssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilta,
apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Metformin Actavista

Ali ota Metformin Actavista

- jos olet allerginen metformiinille tai timén ld&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on maksan toimintahdirioita.

- 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” jdljempénd) 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, hedelmédinen haju.

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

- jos sinulla on vakava tulehdus, kuten keuhko- tai hengitystietulehdus tai munuaistulehdus.
Vaikeat tulehdukset saattavat aiheuttaa munuaisten toimintahiriditd, joista voi seurata
maitohappoasidoosin riski (ks. alla oleva kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

- jos sinua hoidetaan #killisen syddmen vajaatoiminnan vuoksi, sinulla on &dskettdin ollut
sydidnkohtaus tai sinulla on vaikeita verenkiertohdiridita (esim. sokki) tai
hengitysvaikeuksia. TAima voi johtaa kudosten heikentyneeseen hapensaantiin, miké voi
aiheuttaa maitohappoasidoosin vaaran (ks. alla oleva kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

- jos kaytit runsaasti alkoholia.

Mikali jokin edelld mainituista koskee sinua, keskustele 1adkéarin kanssa ennen kuin aloitat timén
ladkkeen kéyton.

Muista kysyé 1adkérin neuvoa, jos

- olet menossa esim. rontgen- tai varjoainekuvaukseen, jossa verenkiertoon ruiskutetaan
jodia siséltidvad varjoainetta.

- olet menossa suureen leikkaukseen.

Sinun on keskeytettdvd Metformin Actaviksen ottaminen tietyksi ajaksi ennen leikkausta tai
kuvausta ja sen jilkeen. Ladkari padttad, tarvitsetko sind aikana muuta hoitoa. On tarke&a
noudattaa tarkoin ladkéarin antamia ohjeita.

Varoitukset ja varotoimet

Maitohappoasidoosin riski



Metformin Actavis voi aiheuttaa hyvin harvinaisena, mutta hyvin vakavana haittavaikutuksena
maitohappoasidoosia etenkin, jos munuaiset eivét toimi kunnolla. Maitohappoasidoosin riskié
suurentavat my0ds huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes, vakavat infektiot, pitkittynyt paasto
tai alkoholinkdyttd, nestehukka (ks. lisdtiedot alta), maksavaivat ja sairaudet, joissa jonkin alueen
hapensaanti on heikentynyt (esim. akuutti, vaikea sydantauti).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, pyyda lisdohjeita ladkarilta.

Metformin Actavis -valmisteen kiytto on tauotettava joksikin aikaa, jos sinulla on jokin
tila, johon voi liittyi nestehukkaa (merkittavad nesteiden menetystd). Téllaisia ovat esimerkiksi
vaikea oksentelu, ripuli tai kuume, kuumuudelle altistuminen tai normaalia vdhdisempi juominen.
Pyydai lisdohjeita 1adkarilta.

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

Maitohappoasidoosin oireita ovat:

- oksentelu

- vatsakipu

- lihaskrampit

- yleinen sairaudentunne ja vaikea vasymys

- hengitysvaikeudet

- ruumiinldmmon lasku ja sykkeen hidastuminen.

Maitohappoasidoosi on ladketieteellinen hatdtilanne ja vaatii sairaalahoitoa.

Leikkaus

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

Hypoglykemia
Metformin Actavis yksin kdytettyni ei aiheuta hypoglykemiaa (verensokerin liiallista

alenemista). Jos kuitenkin kaytat Metformin Actavista muiden diabeteslddkkeiden kanssa, jotka
voivat aiheuttaa hypoglykemiaa (kuten sulfonyyliureat, insuliini, meglitinidit), on sinulla
hypoglykemian riski. Jos havaitset hypoglykemian oireita, kuten heikotusta, huimausta,
lisddntynyttd hikoilua, nopeutunutta syddmensykettd, ndkohdiridita tai keskittymisvaikeuksia,
sithen yleensd auttaa, kun sy6t tai juot jotakin sokeripitoista.

Munuaistoiminnan seuranta
Metformin Actavis -hoidon aikana 1d4dkéri seuraa munuaistoimintaasi vahintddn kerran vuodessa
tai useammin, jos olet i4kas ja/tai jos munuaistoimintasi huonontuu.

Muut lasikevalmisteet ja Metformin Actavis

Jos sinulle annetaan jodia siséltdva varjoainepistos verisuoneen esimerkiksi rontgenkuvauksen tai
muun kuvantamisen yhteydessé, Metformin Actavis -valmisteen kéyttd on tauotettava ennen
varjoainepistosta tai pistoksen yhteydessé. Ladkari paattad, milloin Metformin Actavis -hoito
lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai
saatat ottaa muita ladkkeitd. Verensokeria ja munuaistoimintaa on ehkéa seurattava tihedmmin tai



ladkarin on ehkd muutettava Metformin Actavis -lddkkeen annostusta. On erityisen tarkeda

mainita seuraavien ladkkeiden kaytosta:

- virtsaneritysté lisddvéit nesteenpoistoléddkkeet.

- kivun ja tulehduksen hoitoon kéytettavit ladkkeet (tulehduskipuldikkeet ja COX-2-estéjét,
kuten ibuprofeeni ja selekoksibi).

- tietyt verenpainelddkkeet (ACE:n estdjit ja angiotensiini II -reseptorin salpaajat).

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

- kortikosteroidit (kdytetddn eri sairauksien, esim. vaikean ihotulehduksen tai astman,
hoitoon).

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

- muut diabeteksen hoitoon kéytettavit ladkkeet.

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

Raskaus ja imetys
Jos olet tai arvelet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, keskustele 1adkéarin kanssa siitd,
tarvitseeko ladkehoitoa tai verensokerin seurantaa muuttaa.

Tédméin ladkkeen kayttod ei suositella, jos imetit tai aiot imettdd lastasi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Metformin Actavis ei aiheuta yksindan kdytettynd hypoglykemiaa (verensokerin liiallista
alenemista). Sen vuoksi silld ei ole vaikutusta ajokykyyn eikd kykyyn kayttda koneita. Ole
kuitenkin erityisen varovainen, jos kiytdt Metformin Actavista muiden diabetesldédkkeiden
kanssa, jotka voivat aiheuttaa hypoglykemiaa (kuten sulfonyyliureat, insuliini, meglitinidit).
Hypoglykemian oireita ovat mm. heikotus, huimaus, lisddntynyt hikoilu, nopea syddmensyke,
nikohiiriot ja keskittymiskyvyn puute. Ali aja dldké kiytd koneita, jos huomaat niiti oireita.

3. Miten Metformin Actavis otetaan

Kaytd tité 1adkettd juuri siten kuin 1adkéari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1aakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Metformin Actaviksella ei voi korvata terveellisid elamantapoja. Noudata ladkérin antamia
ruokavaliota koskevia ohjeita ja harrasta litkuntaa sdannollisesti.

Suositeltu annos on

10-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten ja nuorten tavanomainen aloitusannos on 500 mg tai 850
mg metformiinihydrokloridia kerran vuorokaudessa. Suurin sallittu vuorokausiannos on 2000 mg
kahteen tai kolmeen annokseen jaettuna. Valmistetta saa antaa idltdén 10—12-vuotiaille lapsille
vain laékérin erityiselld ohjeella, silld kokemusta kyseisen ikdryhmén hoidosta on véhén.

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



Jos munuaistoimintasi on heikentynyt, lddkari saattaa madratd sinulle pienemmaén annoksen.

Jos kdytit my0s insuliinia, 14dkédri maarittdda Metformin Actavis -aloitusannoksesi.

Seuranta

- Verensokeriarvosi mitataan sdédnnollisesti ja ladkéri sovittaa Metformin Actavis -annoksen
verensokeriarvojesi mukaan. Keskustele 1d4karin kanssa sdannollisesti. Tdma on erityisen
tiarkedd lasten ja nuorten hoidon yhteydessa tai jos olet idkas.

- Ladkari tutkii myOs munuaistesi toiminnan véhintdin kerran vuodessa. Saatat tarvita
useampia tutkimuksia, jos olet idkés tai jos munuaisesi eivit toimi normaalisti.

Miten Metformin Actavista otetaan
Ota Metformin Actavis ruokailun yhteydessa tai sen jalkeen. Néin véltét ruoansulatukseesi
kohdistuvat haittavaikutukset.

Ald murskaa tai pureskele tabletteja. Nielaise kukin tabletti vesilasillisen kanssa.

- Jos otat yhden annoksen vuorokaudessa, ota se aamulla (aamiaisella).

- Jos otat kahteen antokertaan jaetun annoksen vuorokaudessa, ota ne aamulla (aamiaisella)
jaillalla (illallisella).

- Jos otat kolmeen antokertaan jaetun annoksen vuorokaudessa, ota ne aamulla (aamiaisella),
keskipadivélld (lounaalla) ja illalla (illallisella).

Jos sinusta tuntuu jonkin ajan kuluttua, etti Metformin Actaviksen vaikutus on liian voimakas tai
liian heikko, kerro asiasta lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos otat enemmiin Metformin Actavista kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut Metformin Actavista enemmaén kuin sinun olisi pitdnyt, sinulle saattaa kehittya
maitohappoasidoosi. Maitohappoasidoosin oireet ovat yleisluonteisia, kuten oksentelu, vatsakipu
ja lihaskrampit, yleinen huonovointisuus ja voimakas visymys seké hengitysvaikeudet. Lisdksi
oireita ovat ruumiinlaimmon lasku ja syddmensykkeen hidastuminen. Jos koet joitakin néisti
oireista, hakeudu vilittomiisti hoitoon, silli maitohappoasidoosi saattaa aiheuttaa kooman.
Lopeta vilittomisti Metformin Actaviksen ottaminen ja ota heti yhteytta Lidkériin tai
lihimpéin sairaalaan.

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

Jos unohdat ottaa Metformin Actavis -valmistetta

Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Ota seuraava annos tavalliseen
aikaan.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4dke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan
niitd saa.



Seuraavat haittavaikutukset ovat erittdin vakavia ja jos havaitset jotakin niistd, sinun on
hakeuduttava Kkiireellisesti liéikiirin hoitoon:

Erittiin harvinaiset (voi esiintyi enintidin 1 potilaalla 10 000:sta)

- Metformin Actavis voi aiheuttaa hyvin harvinaisen mutta hyvin vakavan haittavaikutuksen,
maitohappoasidoosin erityisesti, jos munuaisesi eivat toimi kunnolla. Jos sinulle kdy néin,
lopeta Metformin Actavis -lidfikkeen kiytto ja ota heti yhteys lidfkiriin tai lihimpéain
sairaalaan, silld maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan. Maitohappoasidoosin oireet, ks.
kohta ”Varoitukset ja varotoimet”.

- Poikkeavat maksa-arvot tai hepatiitti (maksatulehdus). Tdma voi aiheuttaa vasymysta,
ruokahaluttomuutta seké painon laskua ja johon voi liittyd ihon tai silméin valkuaisten
keltaisuutta. Jos sinulla on téllaisia oireita, lopeta Metformin Actaviksen ottaminen ja
ota yhteys ladikériin.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (voi esiintyi yli 1 potilaalla 10:std)

- Ruoansulatuskanavan oireet, kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu ja
ruokahaluttomuus. Néitd oireita esiintyy l&hinnd Metformin Actavis -hoidon alussa. Oireet
ovat lievempid, kun lddkeannos jaetaan pienempiin annoksiin vuorokauden ajalle tai
tabletit otetaan aterian yhteydessa tai juuri sen jilkeen. Jos oireet jatkuvat, lopeta
Metformin Actaviksen kiytto ja ota yhteytti lddkériin.

Yleiset (voi esiintyi enintiéin 1 potilaalla 10:sti)

- Makuhéiriot.

- Alentuneet tai alhaiset veren Bi,-vitamiiniarvot (oireet voivat olla ddrimmaéistd vasymysta
(uupumus), arka ja punertava kieli (glossiitti), kihelmointié (parestesia) tai kalpea tai
kellertdava iho). Ladkari voi teetittad tutkimuksia saadakseen selville oireiden syyt, koska
osa niistd voi myos johtua diabeteksesta tai muista Bio-puutoksesta riippumattomista
terveysongelmista.

Erittdin harvinaiset (voi esiintyi enintiin 1 potilaalla 10 000:sta)
- Thoreaktiot, esim. ihon punoitus (eryteema), kutina tai kutiseva ihottuma (nokkosihottuma).

Lapset ja nuoret
Vihiiset tiedot lapsista ja nuorista osoittavat, ettd haittavaikutukset olivat luonteeltaan ja
vaikeusasteeltaan samanlaisia kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea



5. Metformin Actaviksen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville. Jos lapsi saa Metformin Actavis -hoitoa, vanhempia ja
huoltajia kehotetaan valvomaan tdmén l4dkkeen kayttoa.

Ali kiyti titi 14ikettd etiketissi tai pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen
(Kéyt.viim./EXP). Viimeinen kéyttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kiyttdméttdmien
ladkkeiden hivittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Metformin Actavis sisiltai

- Vaikuttava aine on metformiinihydrokloridi.
500 mg tabletit: Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 500 mg metformiinihydrokloridia,
joka vastaa 390 mg metformiinia.
850 mg tabletit: Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 850 mg metformiinihydrokloridia,
joka vastaa 662,9 mg metformiinia.

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

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

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

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

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaiméttd ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

[S-220 Hafnarfjordur
Islanti

Valmistaja
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.



Dupnitsa 2600
Bulgaria

Lisétietoja tisti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.5.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Metformin Actavis S00 mg och 850 mg filmdragerade tabletter
metforminhydroklorid

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

innehaller information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare 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 Actavis dr 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 innehall och 6vriga upplysningar

ANl e N

1. Vad Metformin Actavis ir och vad det anvinds for

Vad Metformin Actavis dr
Metformin Actavis innehéller metformin, ett likemedel som anvénds for behandling av diabetes.
Det tillhor en grupp av likemedel som kallas biguanider.

Insulin &r ett hormon som produceras i bukspottkorteln och som hjélper 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 tillrédckligt med insulin eller ocksa kan
kroppen inte anvédnda det insulin som produceras tillrackligt bra. Det leder till hdga glukoshalter 1
blodet. Metformin Actavis bidrar till att sinka blodglukoshalten till en niva som ligger s ndra
den normala nivin som mgjligt.

Om du ar vuxen och dverviktig, kan intag av Metformin Actavis under ldng tid dven bidra till att
minska risken for komplikationer som ar kopplade till diabetes. Metformin kopplas samman med
antingen en stabil kroppsvikt eller liten viktnedgéng.

Vad Metformin Actavis anvinds for

Metformin Actavis anvinds for att behandla patienter med typ 2-diabetes (dven kallad "icke-
insulinberoende diabetes”) nér enbart diet och motion inte riacker till for att kontrollera
blodglukosnivéerna. Det anvénds i synnerhet till Gverviktiga patienter.

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



Barn som &r 10 ar eller dldre och ungdomar kan ta Metformin Actavis som enda behandling eller
tillsammans med insulin.

Metformin, som finns i Metformin Actavis, kan ocksé vara godként for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga lékare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Metformin Actavis

Ta inte Metformin Actavis

- om du 4r allergisk mot metformin eller ndgot annat innehallsdmne i detta 1ikemedel (anges
i avsnitt 6).

- om du har leverproblem.

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion.

- om du har okontrollerad diabetes med exempelvis svar hyperglykemi (hogt blodsocker),
illamaende, krakningar, diarré, snabb viktnedgang, laktatacidos (se "Risk for laktatacidos"
nedan) eller ketoacidos. Ketoacidos ar ett tillstind diar &mnen som kallas ketonkroppar
ansamlas i blodet, vilket kan leda till diabetisk prekoma. Symtomen &r bland annat magont,
snabb och djup andning, sdmnighet eller att din andedrékt far en annorlunda, fruktig lukt.

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

- om du har en allvarlig infektion, t.ex. en infektion som paverkar lungorna, luftréren eller
njurarna. Svara infektioner kan leda till njurproblem vilket kan orsaka laktatacidos (se
”Varningar och forsiktighet” nedan).

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

- om du dricker mycket alkohol.

Om nagot av detta géller dig, ska du inte ta detta ldkemedel utan prata med en lakare.

Du maste radfraga ldkare om

- du behover genomga en undersdkning, exempelvis en rontgenundersokning eller
datortomografi, som innebér att du far kontrastmedel som innehéller jod injicerat i blodet.

- du ska genomga en storre operation.

Du maéste sluta att ta Metformin Actavis under en viss tid fére och efter undersokningen eller
operationen. Lakaren kommer att avgéra om du behdver ndgon annan behandling under denna
tid. Det ar viktigt att du foljer lakarens anvisningar noga.

Varningar och forsiktighet

Risk for laktatacidos

Metformin Actavis 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 &r ocksa forhdjd 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 hjartsjukdom).



Om nagot av ovanstiende géller dig ska du tala med ldkare for ndrmare anvisningar.

Sluta ta Metformin Actavis under en Kortare tid om du har ett tillstind som kan vara
forknippat med uttorkning, sa 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 niirmaste sjukhus om du
far nagot av symtomen pa laktatacidos eftersom tillstdndet kan leda till koma.

Symtomen pa laktatacidos ar bland annat:

- krékningar

- buksmérta (magont)

- muskelkramper

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

- svart att andas

- sankt kroppstemperatur och puls.

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

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

och en viss tid efter den. Lakaren avgor nér du maste sluta ta Metformin Actavis och nir du ska
borja ta det igen.

Hypoglykemi
Metformin Actavis i sig orsakar inte hypoglykemi (for 1ag blodsockerhalt) men om du tar

Metformin Actavis tillsammans med andra ldkemedel mot diabetes som kan framkalla
hypoglykemi (t.ex. sulfonylureider, insulin, meglitinider) finns det risk for hypoglykemi. Om du
fér symtom pé hypoglykemi, som kraftloshet, yrsel, 6kad svettning, snabb puls, synrubbningar
eller koncentrationssvarigheter, hjalper det vanligen att 4ta eller dricka ndgot som innehaller
socker.

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

Andra liikkemedel och Metformin Actavis

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

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel. Du kan behdva gora fler blodsocker- och njurfunktionstester, eller sa kan ldkaren

behova justera dosen av Metformin Actavis. Det ér sérskilt viktigt att du némner foljande:

- lakemedel som 6kar urinproduktionen (diuretika).

- lakemedel som anvénds for att behandla smirta och inflammation (NSAID-ldkemedel och
COX 2-hdmmare, sa som ibuprofen och celecoxib).

- vissa ldkemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hdmmare och angiotensin II-
receptorantagonister).

- beta-2-agonister som salbutamol eller terbutalin (anvinds mot astma).



- kortikosteroider (anvands for behandling av en rad tillstand, t.ex. svar hudinflammation
eller astma).

- lakemedel som kan paverka miangden metformin in blodet, i synnerhet om du har nedsatt
njurfunktion (sdsom verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim,
vandetanib, isavuconazol, crizotinib, olaparib).

- andra lakemedel som anvénds for att behandla diabetes.

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
Om ér gravid eller tror att du ar gravid eller planerar att bli det skall du tala med din ldkare ifall
nagra dndringar krdvs i din behandling eller 6vervakning av blodsockret.

Det har lakemedlet rekommenderas inte om du ammar eller om du planerar att amma ditt barn.

Korformaga och anvindning av maskiner

Enbart Metformin Actavis orsakar inte hypoglykemi (for 1ag glukoshalt i blodet). Det innebar att
det inte paverkar din formaga att kora bil eller anvdinda maskiner. Du ska emellertid vara sarskilt
forsiktig om du tar Metformin Actavis tillsammans med andra ldkemedel mot diabetes som kan
orsaka hypoglykemi (t.ex. sulfonylureider, insulin, meglitinider). Symtom pé hypoglykemi
omfattar svaghet, yrsel, 6kad svettning, snabb hjartrytm, synrubbningar eller
koncentrationssvarigheter. Kor inte bil och anvénd inte maskiner om du upplever sddana symtom.

3. Hur du tar Metformin Actavis

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

Metformin Actavis kan inte ersitta de gynnsamma effekterna av en sund livsstil. Fortsitt att f6lja
eventuella kostrad som din ldkare har givit dig och motionera regelbundet.

Rekommenderad dos dr

Barn som &r 10 &r eller dldre och ungdomar startar vanligen med 500 mg eller 850 mg
metforminhydroklorid en gang om dagen. Maximal dagsdos dr 2000 mg fordelade pé tva eller tre
doser. Behandling av barn i dldern 10—12 ar r endast rekommenderad enligt lékares anvisningar,
eftersom erfarenheten i denna aldersgrupp &r begrinsad.

Vuxna startar vanligen med 500 mg eller 850 mg metforminhydroklorid tva eller tre ganger om
dagen. Maximal dagsdos dr 3000 mg fordelade pa tre doser.

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

Om du éven tar insulin, kommer din lékare att tala om for dig hur du borjar behandlingen med
Metformin Actavis.

Kontroller



- Din ldkare kommer att ta regelbundna blodglukosprover och anpassa din dos Metformin
Actavis till glukoshalten i blodet. Du méste prata regelbundet med din lékare. Detta &r
sdrskilt viktigt for barn och ungdomar eller om du é&r éldre.

- Din ldkare kommer ocksa att undersdka din njurfunktion minst en gdng om aret. Du kan
behova titare kontroller om du dr éldre eller om dina njurar inte fungerar som de ska.

Hur du tar Metformin Actavis
Ta Metformin Actavis i samband med eller efter en méltid. Pa sa vis undviker du biverkningar
som paverkar matspjilkningen.

Tabletterna far inte krossas eller tuggas. Svilj varje tablett med ett glas vatten.

- Om du tar en dos om dagen, ska du ta den pad morgonen (frukost).

- Om du tar tva doser om dagen, ska du ta en dos pa morgonen (frukost) och en pé kvillen
(middag).

- Om du tar tre doser om dagen, ska du ta en dos pad morgonen (frukost), en mitt pd dagen
(lunch) och en pé kvillen (middag).

Om du efter en tid tycker att Metformin Actavis verkan ar for stark eller for svag, ska du prata
med din ldkare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méingd av Metformin Actavis

Om du har tagit for stor méngd av Metformin Actavis, kan laktatacidos upptrdda. Symtomen pé
laktatacidos &r ospecifika, som t.ex. krikning, magont med muskelkramper, allmén
sjukdomskénsla med stor trétthet, och andningssvérigheter. Ytterligare symtom &r sankt
kroppstemperatur och hjartrytm. Om du upplever nigra av dessa symtom ska du omedelbart
soka medicinsk vird eftersom laktatacidos kan leda till koma. Sluta att ta Metformin
Actavis omedelbart och kontakta genast liikare eller nirmaste sjukhus.

Om du fatt i dig for stor médngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Metformin Actavis
Ta inte en dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos vid den tidpunkt d& du
normalt skulle ha tagit den.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar &r mycket allvarliga och om du drabbas av nagon av dem bor du séka akut
likarvard:

Mycket sillsynta (kan drabba upp till 1 anviindare av 10 000)

- Metformin Actavis kan orsaka den mycket séllsynta, men mycket allvarliga biverkningen
laktatacidos sérskilt om dina njurar inte fungerar ordentligt. Om detta hander dig méaste du
sluta ta Metformin Actavis och genast kontakta likare eller narmaste sjukhus



eftersom laktatacidos kan leda till koma. For symtom pa laktatacidos, se avsnitt "Varningar
och forsiktighet".

- Avvikelser i leverfunktionstest eller hepatit (leverinflammation). Detta kan orsaka trotthet,
aptitforlust, viktminskning, med eller utan gulfirgning av huden eller 6gonvitorna. Om
detta hinder dig, sluta ta Metformin Actavis och prata med din likare.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan drabba fler éin 1 anviindare av 10)

- Matsmaltningsbesvir, t.ex. illaméende, krdkning, diarré, magont och aptitforlust. Dessa
biverkningar upptriader oftast i borjan av behandlingen med Metformin Actavis. Det hjilper
om du fordelar doserna 6ver dagen och om du tar tabletter i samband med eller omedelbart
efter en maltid. Om symtomen kvarstir, sluta ta Metformin Actavis och prata med din
likare.

Vanliga (kan drabba upp till 1 anvindare av 10)

- Forandrade smakupplevelser.

- Minskade eller laga halter av vitamin B, 1 blodet (sjukdomstecken kan innefatta extrem
trotthet, Smmande och rdd tunga (glossit), stickningar (parestesier) eller blek eller
gulfargad hud). Din ldkare kan ordna vissa tester for att finna orsaken till dina
sjukdomstecken eftersom dessa dven kan orsakas av diabetes eller av andra icke-relaterade
hilsoproblem.

Mycket sillsynta (kan drabba upp till 1 anvindare av 10 000)
- Hudreaktioner som hudrodnad (erythema), klada eller nésselutslag.

Barn och ungdomar
Begrinsad information visar att typ och svérighetsgrad av biverkningar &r likartad for barn och
ungdomar som for vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, 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

Sékerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Metformin Actavis ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn. Om ett barn behandlas med Metformin
Actavis, bor foraldrar och vardgivare 6vervaka hur detta ldkemedel anvands.

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



Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte l&ngre anvinds. Dessa tgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr metforminhydroklorid.
500 mg tabletter: En filmdragerad tablett innehéller 500 mg metforminhydroklorid
motsvarande 390 mg metformin.
850 mg tabletter: En filmdragerad tablett innehaller 850 mg metforminhydroklorid
motsvarande 662,9 mg metformin.

- Ovriga innehallsimnen r:
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” pa andra sidan.
850 mg: Vit, rund, konvex filmdragerad tablett, med uppteckning "MH” pa andra sidan.

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

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

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

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

[S-220 Hafnarfjordur

Island

Tillverkare
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien

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

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900



Denna bipacksedel dindrades senast den 26.5.2023.



