Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Metformin ratiopharm 500 mg kalvopiillysteinen tabletti
Metformin ratiopharm 850 mg kalvopiillysteinen tabletti
Metformin ratiopharm 1000 mg kalvopéillysteinen tabletti

metformiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, silld se

sisiltdd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Metformin ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Metformin ratiopharm -valmistetta
Miten Metformin ratiopharm -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Metformin ratiopharm -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e

1. Mitid Metformin ratiopharm on ja mihin siti kiiytetiin

Metformin ratiopharm siséltdd metformiinia, joka on diabeteksen hoitoon tarkoitettu ldéke. Se kuuluu
biguanideiksi kutsuttujen ladkeaineiden ryhméén.

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

Jos sinulla on diabetes, haimasi ei tuota tarpeeksi insuliinia tai elimistdsi ei pysty kdyttimaan
tuottamaansa insuliinia asianmukaisesti. Tdma johtaa liian korkeisiin verensokeriarvoihin. Metformin
ratiopharm auttaa laskemaan verensokeriarvot mahdollisimman normaaleiksi.

Jos olet ylipainoinen aikuispotilas, joka saa pitkdaikaista Metformin ratiopharm -ladkitystd, tima l4édke
myds auttaa pienentdmaiin diabetekseen liittyvien liitdnnidissairauksien riskid. Metformin ratiopharmin
kayttoon liittyy joko painon pysyminen ennallaan tai lievd painon lasku.

Metformin ratiopharm -ladkettd kaytetdéin tyypin 2 (nk. insuliinista riippumattoman) diabeteksen
hoitoon, kun ruokavalion muuttaminen ja liikunta eivét yksindén ole riittineet verensokeriarvojen
saamiseen hallintaan. Tété ladkettd kdytetddn erityisesti ylipainoisten potilaiden hoitoon.

Aikuiset voivat kdyttdd Metformin ratiopharmia joko yksindén tai samanaikaisesti muiden
diabetesladkkeiden (suun kautta otettavien lddkkeiden tai insuliinin) kanssa.

Yli 10-vuotiaille lapsille ja nuorille Metformin ratiopharm -laakettd voidaan kéyttid joko yksindén tai
samanaikaisesti insuliinin kanssa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Metformin ratiopharm -valmistetta



Ali kiytid Meformin ratiopharm -valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) metformiinille tai timéan lddkkeen 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” jdljempéni) tai ketoasidoosi.
Ketoasidoosi on tila, jossa vereen kertyy niin sanottuja ketoaineita, ja se voi johtaa diabeettiseen
prekoomaan. Oireita ovat mahakipu, nopea ja syva hengitys, uneliaisuus tai hengityksen
poikkeava, hedelméinen haju.

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

- jos sinulla on jokin vaikea tulehdus, esim. keuhko- tai hengitystietulehdus tai munuaistulehdus.
Vaikeat tulehdukset saattavat aiheuttaa munuaisten toimintahdiri6itd, joista voi seurata
maitohappoasidoosin riski (ks. ”Varoitukset ja varotoimet™).

- jos sinua hoidetaan &killisen syddmen vajaatoiminnan vuoksi, sinulla on dskettdin ollut
sydédnkohtaus tai sinulla on vaikeita verenkiertohdirioitd (esim. sokki) tai hengitysvaikeuksia.
Tama voi johtaa kudosten heikentyneeseen hapensaantiin, mika voi aiheuttaa
maitohappoasidoosin riskin (ks. ”Varoitukset ja varotoimet™).

- jos kaytit runsaasti alkoholia.

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

Muista kysyé ladkérin neuvoa, jos

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

- olet menossa johonkin suureen leikkaukseen.

Sinun on keskeytettivd Metformin ratiopharmin kaytto tietyksi ajaksi ennen leikkausta ja sen jélkeen.
Laakari paattaa, tarvitsetko sind aikana muuta hoitoa. On tirkedd noudattaa tarkoin 14dkarin antamia
ohjeita.

Varoitukset ja varotoimet

Maitohappoasidoosin riski

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

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, pyyda liséohjeita 14dkérilta.

Lopeta Metformin ratiopharm -valmisteen kiytto joksikin aikaa, jos sinulla on jokin tila, johon
voi liittyd nestehukkaa (merkittidvaa nesteiden menetystd). Téllaisia ovat esimerkiksi vaikea
oksentelu, ripuli tai kuume, kuumuudelle altistuminen tai normaalia vdhdisempi juominen. Pyyda
liséohjeita ladkarilta.

Lopeta Metformin ratiopharm -valmisteen kiytto ja ota heti yhteys ladkériin tai liihimpiin
sairaalaan, jos sinulla ilmenee maitohappoasidoosin oireita, silld maitohappoasidoosi voi johtaa
koomaan.

Maitohappoasidoosin oireita ovat:

- oksentelu

- vatsakivut



- lihaskrampit

- yleinen sairaudentunne ja vaikea visymys

- hengitysvaikeudet

- ruumiinldmmon lasku ja sykkeen hidastuminen

Maitohappoasidoosi on lddketieteellinen hététilanne ja vaatii sairaalahoitoa.

Pyyda lasdkiriltisi viipymétti lisdohjeita, jos:

+ Sinulla tiedetéén olevan mitokondrioihin (solun osa, joka tuottaa energiaa) vaikuttava perinnéllinen
sairaus, kuten MELAS-oireyhtymé (lyhenne sanoista Mitochondrial Encephalopathy, myopathy,
Lactic Acidosis and Stroke-like episodes) tai MIDD-diabetes (lyhenne sanoista Maternal Inherited
Diabetes and Deafness).

* Sinulla ilmenee metformiinia sisiltdvan hoidon aloituksen jélkeen jokin seuraavista oireista:
kouristuskohtaus, kognitiivisten kykyjen heikentyminen, liilkkumisen vaikeus, hermovaurioon
viittaava oire (esim. kipu tai tunnottomuus), migreeni ja kuurous.

Jos olet menossa suureen leikkaukseen, Metformin ratiopharm -valmisteen kaytté on tauotettava
toimenpiteen ajaksi ja joksikin aikaa sen jélkeen. Ladkéri padttdd, milloin Metformin ratiopharm -hoito
on lopetettava ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Metformin ratiopharm ei yksin kéytettyna aiheuta hypoglykemiaa (verensokerin liiallista alenemista).
Jos kuitenkin kaytat Metformin ratiopharmia muiden diabeteslddkkeiden kanssa, jotka voivat aiheuttaa
hypoglykemiaa (kuten sulfonyyliureat, insuliini, meglitinidit), on sinulla hypoglykemian riski. Jos
havaitset hypoglykemian oireita, kuten heikotusta, huimausta, lisddntynytta hikoilua, nopeutunutta
syddmensykettd, ndkohiirioita tai keskittymisvaikeuksia, sithen yleensé auttaa, kun syot tai juot
jotakin sokeripitoista.

Metformin ratiopharm -hoidon aikana ladkéri seuraa munuaistoimintaasi vahintdén kerran vuodessa tai
useammin, jos olet idkas ja/tai jos munuaistoimintasi huonontuu.

Muut ldsikevalmisteet ja Metformin ratiopharm

Jos sinulle annetaan jodia siséltéva varjoainepistos verisuoneen esimerkiksi rontgenkuvauksen tai
muun kuvantamisen yhteydessi, Metformin ratiopharm -valmisteen kaytto on tauotettava ennen
varjoainepistosta tai pistoksen yhteydessa. Ladkéri paattdd, milloin Metformin ratiopharm -hoito on
lopetettava ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Kerro ladkarille, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kdyttadnyt tai saatat kdyttda muita ladkkeita.
Verensokeria ja munuaistoimintaa on ehka seurattava tihedmmin tai lddkérin on ehkd muutettava
Metformin ratiopharm -lddkkeen annostusta. On erityisen tdrkeda mainita seuraavien ladkkeiden
kaytosta:

- virtsaneritysti lisddvit nesteenpoistolidkkeet (diureetit)

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

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

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

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

- ladkkeet jotka saattavat vaikuttaa Metformin ratiopharm -ldadkkeen pitoisuuteen veressd, etenkin
jos sinulla on alentunut munuaisten toiminta (kuten verapamiili, rifampisiini, simetidiini,
dolutegraviiri, ranolatsiini, trimetopriimi, isavukonatsoli, kritsotinibi, olaparibi).

- muut diabeteksen hoitoon kaytettdvit ladkkeet.

Metformin ratiopharm alkoholin kanssa
Vilta liiallista alkoholinkdyttéd Metformin ratiopharm -hoidon aikana, silld se voi suurentaa

maitohappoasidoosin riskid (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet).

Raskaus ja imetys



Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tarvitseeko lddkehoitoa tai verensokerin seurantaa muuttaa. Tatd 14dkettd ei suositella imetyksen
aikana tai jos suunnittelet aloittavasi imetyksen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Metformin ratiopharm ei yksindédn kdytettyné aiheuta hypoglykemiaa (verensokerin liiallista
alenemista). Tama tarkoittaa, ettei silld ole vaikutusta ajokykyyn eiké kykyyn kéyttda koneita.

Ole kuitenkin erityisen varovainen, jos kaytit Metformin ratiopharmia muiden diabetesldékkeiden
kanssa, jotka voivat aiheuttaa hypoglykemiaa (kuten sulfonyyliureat, insuliini, meglitinidit).
Hypoglykemian oireita ovat mm. heikotus, huimaus, lisidntynyt hikoilu, nopea syddmensyke,
nikdhiiriot ja keskittymiskyvyn puute. Ali aja dlidkd kidyti koneita, jos huomaat niiti oireita.

3. Miten Metformin ratiopharm -valmistetta kiytetiin

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin 14dkari on méaédrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Metformin ratiopharm -l44kkeella ei voi korvata terveellisid elaméntapoja. Noudata l4édkérin antamia,
ruokavaliota koskevia ohjeita ja harrasta liikuntaa sdéannollisesti.

Suositeltu annos

Y1i 10-vuotiaiden lasten ja nuorten tavanomainen aloitusannos on 500 mg tai 850 mg Metformin
ratiopharmia kerran vuorokaudessa. Suurin sallittu vuorokausiannos on 2000 mg kahteen tai kolmeen
osa-annokseen jaettuna. Valmistetta saa antaa idltdan 10—12-vuotiaille lapsille vain ladkérin erityiselld
madrdykselld, silld kokemusta kyseisen ikdryhmaén hoidosta on vain rajallisesti.

Aikuisten tavanomainen aloitusannos on 500 mg tai 850 mg Metformin ratiopharmia 2—3 kertaa
vuorokaudessa. Suurin sallittu vuorokausiannos on 3000 mg kolmeen osa-annokseen jaettuna. Jos
munuaistoimintasi on heikentynyt, 1ddkari saattaa maarita sinulle pienemmén annoksen.

Jos kéytdt myds insuliinia, 1d4kéri kertoo, miten sinun tulee aloittaa Metformin ratiopharm -hoitosi.

Seuranta

- Verensokeriarvosi mitataan sddnndllisesti ja lddkéri sovittaa Metformin ratiopharm -annoksen
verensokeriarvojesi mukaan. Keskustele 1ddkarin kanssa sdédnnollisesti. Tdma on erityisen
tarkeda lasten ja nuorten hoidon yhteydessa tai jos olet idkas.

- Ladkari tutkii myOs munuaistesi toiminnan véhintién kerran vuodessa. Saatat tarvita ttheampaé
seurantaa, jos olet idkés tai jos munuaisesi eivit toimi normaalisti.

Miten Metformin ratiopharmia otetaan

Ota Metformin ratiopharm -ldakkeesi ruokailun yhteydessé tai sen jélkeen. Néin valtit

ruoansulatukseesi kohdistuvat haittavaikutukset.

Ali murskaa tai pureskele tabletteja. Nielaise kukin tabletti vesilasillisen kera.

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

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

- Jos otat kolmeen antokertaan jactun annoksen vuorokaudessa, ota tabletit aamulla (aamiaisella),
keskipdivilld (lounaalla) ja illalla (illallisella).

Jos sinusta jonkin ajan kuluttua tuntuu, ettd Metformin ratiopharm -ldékkeen vaikutus on liian

voimakas tai liian heikko, kerro asiasta laékérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos otat enemmiin Metformin ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut enemmaén Metformin ratiopharmia kuin sinun olisi pitényt, sinulle saattaa kehittya
maitohappoasidoosi. Maitohappoasidoosin oireet ovat yleisluonteisia, kuten oksentelu, vatsakipu ja
lihaskrampit, yleinen huonovointisuus ja voimakas visymys seké hengitysvaikeudet. Liséksi oireita
ovat ruumiinlimmon lasku ja syddmensykkeen hidastuminen. Jos koet joitakin néisté oireista,



hakeudu vilittomisti hoitoon, silli maitohappoasidoosi saattaa aiheuttaa kooman. Lopeta heti
Metformin ratiopharm -liikkeen ottaminen ja ota valittomaésti yhteytti ladkiriin tai lihimpaan
sairaalaan.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Metformin ratiopharm -valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annoksesi
tavanomaiseen aikaan.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Metformin ratiopharmkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niité saa.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:

Metformin ratiopharm voi aiheuttaa hyvin harvinaisen (esiintyy enintéén 1 kayttdjalla 10 000:sta)
mutta hyvin vakavan haittavaikutuksen, maitohappoasidoosin (ks kohta Varoitukset ja varotoimet™).
Jos sinulla ilmenee tdma haittavaikutus, lopeta Metformin ratiopharm -lééikkeen kéiytto ja ota heti
yhteys laikériin tai lihimpian sairaalaan, silld maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi useammalla kuin yhdellid henkil6lld 10:sté)

- ruoansulatuskanavan oireet, kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu ja
ruokahaluttomuus. Néité oireita esiintyy 1&hinnd Metformin ratiopharm -hoidon alussa. Oireet
ovat lievempid, kun ladkeannos jaetaan pienempiin annoksiin vuorokauden ajalle tai kun
Metformin ratiopharm otetaan aterian yhteydessa tai juuri sen jédlkeen. Jos oireet jatkuvat,
lopeta Metformin ratiopharm -lidikkeen kiytto ja ota yhteytti ladkériin.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintéiin yhdellii henkilolla 10:sti)

- makuhéiriot

- alentuneet tai alhaiset veren B12-vitamiiniarvot (oireet voivat olla darimmaistd vasymysti
(uupumus), arka ja punertava kieli (glossiitti), kihelmdintid (parestesia) tai kalpea tai kellertidva
tho). Ladkéri voi madraté tutkimuksia saadakseen selville oireiden syyt, koska osa niistd voi
myds johtua diabeteksesta tai muista B12-puutoksesta riippumattomista terveysongelmista.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintifin yhdelld henkilollad 10 000:sté)

- maitohappoasidoosi. Timi on hyvin harvinainen, mutta vakava komplikaatio erityisesti, jos
munuaisesi eivit toimi kunnolla. Maitohappoasidoosin oireet ovat yleisluonteisia (katso kohta
”Varoitukset ja varotoimet”).

- poikkeavat maksa-arvot tai hepatiitti (maksatulehdus, joka voi aiheuttaa viasymysta,
ruokahaluttomuutta sekd painonlaskua ja johon voi liittyé ihon tai silménvalkuaisten
keltaisuutta). Jos sinulla ilmenee téllaisia oireita, lopeta Metformin ratiopharmin kiytto ja
ota yhteys lddkériin.

- ihoreaktiot, esim. ihon punoitus (eryteema), kutina tai kutiseva ihottuma (nokkosihottuma).

Lapset ja nuoret
Rajalliset tiedot lapsista ja nuorista ovat osoittaneet, etti haittatapahtumat olivat luonteeltaan ja
vaikeusasteeltaan samanlaisia kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmi koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Metformin ratiopharm -valmisteen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.
Jos lapsi saa Metformin ratiopharm -hoitoa, vanhempia ja huoltajia kehotetaan valvomaan tdmén
ladkkeen kéyttoa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Al4 kiiytd Metformin ratiopharm -lidketts kotelossa ja ldpipainolevyssi mainitun viimeisen
kayttopaivamadran, "EXP”, jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivaa.

Ladkkeita ei pida heittdd viemdariin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Metformin ratiopharm siséltia

- Vaikuttava aine on metformiinihydrokloridi.
Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisdltdd 500 mg metformiinihydrokloridia, joka vastaa 390 mg
metformiiniemésti; tai 850 mg metformiinihydrokloridia, joka vastaa 662,9 mg
metformiiniemasti; tai 1 000 mg metformiinihydrokloridia, joka vastaa 780 mg
metformiiniemésta.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: povidoni, vedeton, kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti (E 470b)
Kalvopdidllyste: hypromelloosi (E 464), titaanidioksidi (E 171), makrogoli (E 1521).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

500 mg: Valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea tabletti, jonka toisella puolella on merkintd 93" ja
toisella puolella ”48”. Koko noin 15 mm x 8 mm.

850 mg: Valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea tabletti, jonka toisella puolella on merkintd 93" ja
toisella puolella 49, Koko noin 18 mm x 9 mm.

1000 mg: Valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea tabletti, jonka toisella puolella on merkinté 9”
jakouurteen vasemmalla puolella ja ’3” jakouurteen oikealla puolella. Tabletin toisella
puolella on merkintd 72 jakouurteen vasemmalla puolella ja 14" jakourteen oikealla
puolella. Koko noin 19 mm x 9 mm.

Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eiké tabletin jakamiseksi yhté
suuriin annoksiin.

Léapipainopakkaukset:
Metformin ratiopharm on saatavana 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 80, 84, 90, 100, 105, 120 ja 180
kalvopaéllysteisti tablettia siséltdvind pakkauksina.

HDPE:sté valmistetut tablettipurkit, joissa polypropyleenisulkimet ja kuivatusainetta:
Metformin ratiopharm 500 mg:n tabletit on saatavana 100, 105, 180, 330 ja 400 kalvopééllysteista
tablettia siséltdvind pakkauksina.



http://www.fimea.fi/

Metformin ratiopharm 850 mg:n tabletit on saatavana 100, 105, 180, 200 ja 400 kalvopaéllysteista
tablettia sisdltdvina pakkauksina.

Metformin ratiopharm 1000 mg:n tabletit on saatavana 60, 100, 180 ja 210 kalvopaillysteista tablettia
siséltdvind pakkauksina.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mypyntiluvan haltija:

Teva B.V.

Swensveg 5

2031 GA Haarlem

Alankomaat

Valmistajat:

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 305/29

747 70 Opava-Komarov
TSekki

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Unkari

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Metformin ratiopharm 500 mg filmdragerade tabletter
Metformin ratiopharm 850 mg filmdragerade tabletter
Metformin ratiopharm 1000 mg filmdragerade tabletter

metforminhydroklorid

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

information som ér viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Metformin ratiopharm dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Metformin ratiopharm
Hur du anvénder Metformin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Metformin ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Metformin ratiopharm ir och vad det anvinds for

Metformin ratiopharm innehéller metformin, ett likemedel som anvénds for behandling av diabetes.
Det tillhor en grupp av ldkemedel som kallas biguanider.

Insulin 4r ett hormon som produceras i bukspottkdrteln 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 tillrdckligt med insulin eller ocksé kan kroppen inte
anvinda det insulin som produceras tillrackligt bra. Det leder till hdga glukoshalter i blodet.
Metformin ratiopharm bidrar till att sinka blodglukoshalten till en niva som ligger s& nidra den normala
nivan som mojligt.

Om du &r vuxen och dverviktig, kan ett intag av Metformin ratiopharm under lang tid &dven bidra till att
minska risken for foljdsjukdomar associerade till diabetes. Metformin ratiopharm kopplas samman
med antingen en stabil kroppsvikt eller liten viktnedgéng.



Metformin ratiopharm anviands for att behandla patienter med typ 2-diabetes (dven kallad "icke-
insulinberoende diabetes”) nir enbart diet och motion inte har rackt till for att kontrollera
blodglukosnivaerna. Detta likemedel anvénds i synnerhet till 6verviktiga patienter.

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

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

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Metformin ratiopharm

Anvind inte Metformin ratiopharm

- om du ar allergisk (6verkénslig) mot metformin eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har leverbesvir

- 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 dr ett tillstind dér &mnen som kallas ketonkroppar ansamlas
1 blodet, vilket kan leda till diabetisk prekoma. Symtomen &r bland annat magont, snabb och
djup andning, somnighet eller att din andedrakt 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 krikts flera ganger i rad. Uttorkning kan leda till njurproblem vilket kan
orsaka laktatacidos (se ”Varningar och forsiktighet™).

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

- om du behandlas for akut hjértsvikt eller nyligen har haft en hjértinfarkt, om du har allvarliga
cirkulationsproblem (sdsom chock) eller andningssvarigheter. Detta kan leda till syrebrist 1
vavnaden, vilket kan orsaka laktatacidos (se ”Varningar och forsiktighet”).

- om du dricker mycket alkohol.

Om nagot av detta géller dig, ska du prata med en ldkare innan du borjar ta detta lakemedel.

Du méste radfréga ldkare om:

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

- du behover genomga en storre operation.

Du méste sluta ta Metformin ratiopharm en viss tid fore och efter undersdkningen eller operationen.
Likaren kommer att avgora om du behover ndgon annan behandling under denna tid. Det &r viktigt att
du foljer ldkarens anvisningar noga.

Varningar och forsiktighet

Risk for laktatacidos

Metformin ratiopharm kan orsaka den mycket séllsynta, men mycket allvarliga, biverkningen
laktatacidos, i synnerhet om dina njurar inte fungerar som de ska. Risken for att utveckla laktatacidos
ar ocksa forhojd vid okontrollerad diabetes, svara infektioner, ldngdragen fasta eller alkoholintag,
uttorkning (se mer information nedan), leverproblem och tillstdnd dér en del av kroppen har minskad
syretillforsel (sdsom exempelvis akut svar hjartsjukdom).

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

Sluta ta Metformin ratiopharm under en kortare tid om du har ett tillstind som kan vara
forknippat med uttorkning (betydande vétskeforlust), s som kraftiga krékningar, diarré, feber,



exponering for varme eller om du dricker mindre vétska dn normalt. Tala med ldkare for ndrmare
anvisningar.

Sluta ta Metformin ratiopharm och kontakta omedelbart likare eller nirmaste sjukhus om du
far nagot av symtomen pa laktatacidos eftersom tillstandet kan leda till koma.

Symtom pé laktatacidos &r bland annat:

- krékningar

- buksmairta (magont)

- muskelkramper

- en allmin kénsla av att inte ma bra och uttalad trotthet

- svart att andas

- sankt kroppstemperatur och puls.

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

Tala omedelbart med liikaren for att fa ytterligare anvisningar om:

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

* du far nagot av foljande symtom efter att du har pabdrjat behandling med metformin: krampanfall,
nedsatta kognitiva formagor, problem med kroppsrorelser, symtom som tyder pa nervskada (t.ex.
smarta eller domningar), migran och dovhet.

Om du ska genomga en storre operation maste du sluta ta Metformin ratiopharm under operationen
och under en viss tid efter den. Lakaren avgor nédr du maste sluta ta Metformin ratiopharm och nér du
ska borja ta det igen.

Metformin ratiopharm i sig orsakar inte hypoglykemi (for 1&g blodsockerhalt) men om du tar
Metformin ratiopharm tillsammans med andra ldkemedel mot diabetes som kan framkalla
hypoglykemi (t.ex. sulfonylureider, insulin, meglitinider) finns det risk for hypoglykemi. Om du far
symtom pa hypoglykemi, som kraftldshet, yrsel, 6kad svettning, snabb puls, synrubbningar eller
koncentrationssvarigheter, hjélper det vanligen att dta eller dricka nadgot som innehaller socker.

Under behandling med Metformin ratiopharm kommer ldkaren att kontrollera din njurfunktion minst
en gang om aret eller oftare om du é&r dldre och/eller om din njurfunktion férsédmras.

Andra liikkemedel och Metformin ratiopharm

Om du behover fé en injektion i blodet med kontrastmedel som innehdller jod, till exempel i samband
med rontgen eller datortomografi maste du sluta ta Metformin ratiopharm fore eller vid tidpunkten for
injektionen. Likaren avgor ndr du maste sluta ta Metformin ratiopharm och nér du ska borja ta det
igen.

Tala om for ldkare om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ladkemedel. Du kan behova
gora fler blodsocker- och njurfunktionstester, eller sa kan lédkaren behova justera dosen av Metformin
ratiopharm. Det ar sérskilt viktigt att du ndmner f6ljande:

- lakemedel som Okar urinproduktionen (diuretika).

- lakemedel som anvinds for att behandla smérta och inflammation (NSAID-ldkemedel och COX
2-hdmmare, sd som ibuprofen och celecoxib).

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

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

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

- lakemedel som kan péverka méngden Metformin ratiopharm i blodet, i synnerhet om du har
nedsatt njurfunktion (sdsom verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin,
trimetoprim, vandetanib, isavuconazol, crizotinib, olaparib).

- andra ldkemedel som anvénds for att behandla diabetes.
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Metformin ratiopharm med alkohol
Undvik ett hogt alkoholintag medan du tar Metformin ratiopharm eftersom alkohol kan 6ka risken for
laktatacidos (se avsnittet ”Varningar och forsiktighet™).

Graviditet och amning

Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga ldkare om négra
forandringar behovs i din behandling eller 1 uppfoljningen av din blodsockerniva. Detta lakemedel
rekommenderas inte om du ammar eller planerar att borja amma ditt barn.

Korformaga och anvindning av maskiner

Enbart Metformin ratiopharm orsakar inte hypoglykemi (en alltfor 1&g glukoshalt i blodet). Det
innebér att det inte piverkar din forméga att kora bil eller anvianda maskiner.

Du ska emellertid vara sérskilt forsiktig om du tar Metformin ratiopharm tillsammans med andra
lakemedel mot diabetes som kan orsaka hypoglykemi (t.ex. sulfonylureider, insulin, meglitinider).
Symtom péd hypoglykemi omfattar svaghet, yrsel, 6kad svettning, snabb hjartrytm, synrubbningar eller
koncentrationssvarigheter. Kor inte bil och anvéind inte maskiner om du upplever sddana symtom.

3. Hur du anvinder Metformin ratiopharm

Anvind alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfrdga ldkare eller apotekspersonal om
du dr osidker.

Metformin ratiopharm kan inte ersétta de gynnsamma effekterna av en sund livsstil. Fortsétt att folja
eventuella kostrdd som din lékare har givit dig och motionera regelbundet.

Rekommenderad dos

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

Vuxna startar vanligen med 500 mg eller 850 mg Metformin ratiopharm tva eller tre gdnger om dagen.
Maximal dagsdos dr 3000 mg fordelat pa tre deldoser. Om din njurfunktion &r nedsatt kan ldkaren
skriva ut en lagre dos.

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

Kontroller

- Din ldkare kommer att ta regelbundna blodglukosprover och anpassa din dos Metformin
ratiopharm till glukoshalten i blodet. Du maste prata regelbundet med din lakare. Detta &r
sdrskilt viktigt for barn och ungdomar eller om du &r dldre.

- Din ldkare kommer ocksé att undersoka din njurfunktion minst en gdng om aret. Du kan behova
titare kontroller om du &r dldre eller om dina njurar inte fungerar som de ska.

Hur du tar Metformin ratiopharm

Ta Metformin ratiopharm i samband med eller efter en maltid. Pa sé vis undviker du biverkningar som

paverkar matspjélkningen.

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

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

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

- Om du tar tre doser om dagen, ska du ta en dos pa morgonen (frukost), en mitt pa dagen (lunch)
och en pé kvillen (middag).
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Om du efter en tid tycker att Metformin ratiopharms verkan ar for stark eller for svag, ska du prata
med din ldkare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méngd av Metformin ratiopharm

Om du har tagit for stor méngd av Metformin ratiopharm, kan laktatacidos upptrdda. Symtomen pa
laktatacidos ér ospecifika, som t.ex. krikningar, magont med muskelkramper, allmén sjukdomskénsla
med uttalad trotthet, och andningssvarigheter. Ytterligare symtom é&r sdnkt kroppstemperatur och
hjartrytm. Om du upplever nigra av dessa symtom ska du omedelbart soka medicinsk vard
eftersom laktatacidos kan leda till koma. Sluta att ta Metformin ratiopharm omedelbart och
kontakta genast liikare eller ndrmaste sjukhus.

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

Om du har glomt att ta Metformin ratiopharm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos vid normal tidpunkt.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel ocksa orsaka biverkningar, men alla anvandare behover
inte fa dem.

Foljande biverkningar kan férekomma:

Metformin ratiopharm kan orsaka den mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 anviandare av
10 000), men mycket allvarliga biverkningen laktatacidos (se avsnittet ”Varningar och forsiktighet™).
Om detta hinder dig maste du sluta ta Metformin ratiopharm och genast kontakta liikare eller
nirmaste sjukhus eftersom laktatacidos kan leda till koma.

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

- matsméiltningsbesvir, t.ex. illaméende, kridkningar, diarré, magont och aptitférlust. Dessa
biverkningar upptrader oftast i borjan av behandlingen med Metformin ratiopharm. Det hjélper
om du fordelar doserna 6ver dagen och om du tar Metformin ratiopharm i samband med, eller
omedelbart efter en maltid. Om symtomen Kkvarstar, sluta ta Metformin ratiopharm och
prata med din liikare.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)

- smakfordndringar.

- minskade eller 14ga halter av vitamin B12 i blodet (sjukdomstecken kan innefatta extrem
trotthet, dmmande och rod tunga (glossit), stickningar (parestesier) eller blek eller gulfargad
hud). Din lékare 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 biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviindare)

- laktatacidos. Detta dr en mycket séllsynt, men allvarlig komplikation, som sérskilt kan
forekomma om njurarna inte fungerar som de ska. Symtomen pa laktatacidos &r ospecifika (se
avsnitt ”Varningar och forsiktighet™).

- avvikelser i leverfunktionstest eller hepatit (leverinflammation, vilket kan orsaka trotthet,
aptitforlust, viktminskning, med eller utan gulfargning av huden eller 6gonvitorna). Om detta
hinder dig, ska du sluta att ta detta likemedel och kontakta léikare.

- hudreaktioner som hudrodnad, kléda eller nédsselutslag.

Barn och ungdomar
Begrinsad information visar att typ och svérighetsgrad av biverkningar &r likartad f6r barn och
ungdomar som for vuxna.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Metformin ratiopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.
Om ett barn behandlas med Metformin ratiopharm, bor foréldrar och vardgivare dvervaka hur detta
lakemedel anvénds

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvénd Metformin ratiopharm fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterskivan efter
”EXP”. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i angiven ménad.

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

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr metforminhydroklorid.
En filmdragerad tablett innehaller 500 mg metforminhydroklorid, vilket motsvarar 390 mg
metforminbas; eller 850 mg metforminhydroklorid, vilket motsvarar 662,9 mg metforminbas;
eller 1000 mg metforminhydroklorid, vilket motsvarar 780 mg metforminbas.

- Ovriga innehallsimnen:
Tablettkdrna: povidon, vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat (E 470b).
Filmdragering: hypromellos (E 464), titandioxid (E 171), makrogol (E 1521).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

500 mg: Vit eller naturvit, filmdragerad, oval tablett mirkt med 93 pé den ena sidan och 748
pa den andra sidan av tabletten. Storlek cirka 15 mm x 8§ mm.
850 mg: Vit eller naturvit, filmdragerad, oval tablett markt med 93 pa den ena sidan och 749

pa den andra sidan av tabletten. Storlek cirka 18 mm x 9 mm.

1000 mg: Vit eller naturvit, filmdragerad, oval tablett méirkt med 9 till vanster och 3" till hoger

om brytskéran pa den ena sidan av tabletten samt med 72 till vénster och 14" till
héger om brytskéran pa den andra sidan av tabletten. Storlek cirka 19 mm x 9 mm.
Brytskéran ér inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att
underlitta nedsvéljning.

Blisterforpackningar:
Metformin ratiopharm finns att fa i férpackningar med 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 80, 84, 90, 100, 105,
120 och 180 filmdragerade tabletter.

Tablettburkar av HDPE forsedda med lock av polypropen och torkmedel:
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Metformin ratiopharm 500 mg finns att fa i férpackningar med 100, 105, 180, 330 och 400
filmdragerade tabletter.

Metformin ratiopharm 850 mg finns att {4 i forpackningar med 100, 105, 180, 200 och 400
filmdragerade tabletter.

Metformin ratiopharm 1000 mg finns att {4 i forpackningar med 60, 100, 180 och 210 filmdragerade
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:

Teva B.V.

Swensveg 5

2031 GA Haarlem

Nederlédnderna

Tillverkare:

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 305/29

747 70 Opava-Koméarov
Tjeckien

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungern

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020-180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 6.8.2025.
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