Pakendi infoleht: teave kasutajale

Metformiin 500 mg Shukese poluimeerikattega tabletid
Metformiin 850 mg dhukese polumeerikattega tabletid
Metformiin 1000 mg dhukese polumeerikattega tabletid
Metformiini vesinikkloriid

Lugege see infoleht hoolikalt labi enne, kui hakkate seda ravimit vétma, sest see sisaldab teile
olulist teavet.
- Hoidke see infoleht alles. Teil vdib olla vaja seda uuesti lugeda.
- Kui teil on lisakusimusi, pidage néu oma arsti voi apteekriga.
- See ravim on maaratud ainult teile. Arge andke seda teistele. See véib neile kahju teha,
isegi kui nende haigusnahud on samad mis teil.
- Kui teil tekib mingeid kérvaltoimeid, pidage néu oma arsti voi apteekriga. See hdlmab
ka voimalikke kdrvaltoimeid, mida selles infolehes ei ole loetletud. Vt 16ik 4.

Mis on selles infolehes

Mis on Metformiini hukese polumeerikattega tabletid ja milleks neid kasutatakse
Mida on vaja teada enne Metformiini dhukese polumeerikattega tablettide vétmist
Kuidas Metformiini hukese polumeerikattega tablette votta

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Metformiini hukese polumeerikattega tablette sailitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Metformiini hukese polumeerikattega tabletid ja milleks neid kasutatakse

Metformiini 8hukese polumeerikattega tabletid sisaldab metformiin, ravim diabeedi raviks. See
kuulub biguaniidide ruhma ravimite hulka.

Metformiini Shukese polumeerikattega tabletid on kasutatakse 2. tUupi diabeediga patsientide
raviks (tuntud ka kui 'insuliinséltumatu diabeet'), kui dieet ja fiilisiline koormus ei ole olnud
piisavad veresuhkru taseme kontrollimiseks. Seda kasutatakse eriti Ulekaalulistel patsientidel.
Insuliin on hormoon, mida toodab kéhunaéare ja mis aitab kehal omastada gliikoosi (suhkrut)
verest. Keha kasutab glukoosi energia tootmiseks voi salvestab selle tulevaseks kasutamiseks.
Kui teil on diabeet, ei tooda teie kbhunaare piisavalt insuliini voi teie keha ei suuda toodetud
insuliini korralikult kasutada. See viib kdrge veresuhkru tasemeni. Metformiini dhukese
polumeerikattega tabletid aitavad alandada teie veresuhkru taset véimalikult normaalsele
tasemele.

Kui olete ulekaaluline taiskasvanu, aitab selle ravimi pikaajaline kasutamine vahendada ka
diabeediga seotud tusistuste riski. Metformiini hukese polumeerikattega tabletid on seotud kas
stabiilse kehakaalu vdi tagasihoidliku kaalulangusega.

Taiskasvanud véivad votta metformiini Shukese polumeerikattega tablette uksi véi koos teiste
diabeediravimitega (suukaudsed ravimid véi insuliin).

Lapsed alates 10. eluaastast ja noorukid véivad vétta metformiini dhukese polumeerikattega
tablette uksi véi koos insuliiniga.
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Mida peate teadma enne metformiini Shukese polimeerikattega tablettide votmist
Arge votke metformiini 6hukese polumeerikattega tablette:

. kui olete allergiline metformiini véi selle ravimi mis tahes koostisosa suhtes (loetletud
I6igus 6).

. kui teil on maksaprobleemid.

. kui teil on tdsiselt vahenenud neerufunktsioon.

. kui teil on kontrollimatu diabeet, naiteks raske hiipergliikeemia (kérge veresuhkru tase),

iiveldus, oksendamine, kéhulahtisus, kiire kaalulangus, laktatsidoos (vt allpool
,Laktatsidoosi oht") v&i ketoatsidoos. Ketoatsidoos on seisund, kus veres kogunevad
ained, mida nimetatakse 'ketokehadeks', ja mis vdivad viia diabeetilise eelkoma tekkeni.
Sumptomiteks on k&huvalu, kiire ja sigav hingamine, unisus voi ebatavaline
puuviljaléhn hingedhus.

. kui olete kaotanud liiga palju vett oma kehast (dehiidratsioon) pikaajalise voi raske
kéhulahtisusetdttu voi kui olete korduvalt oksendanud. Dehudratsioon véib pdhjustada
neeruprobleeme, mis vdivad suurendada laktatsidoosi riski (vt 'Hoiatused ja
ettevaatusabinéud').

. kui teil on raske infektsioon, naiteks kopsu- voi bronhisusteemi véi neeru mdjutav
infektsioon. Rasked infektsioonid vdivad pdhjustada neeruprobleeme, mis véivad
suurendada laktatsidoosi riski (vt 'Hoiatused ja ettevaatusabindud').

. kui teid ravitakse ageda sidamepuudulikkuse téttu véi kui teil on hiljuti olnud
slidameatakk, tdsised vereringeprobleemid (naiteks $okk) véi hingamisraskused. See
voib viia kudede hapnikupuuduseni, mis véib suurendada laktatsidoosi riski (vt
'Hoiatused ja ettevaatusabinéud').

. kui tarbite palju alkoholi.

Veenduge, et kusiksite oma arstilt ndu, kui:

. teil on vaja teha uuring, naiteks rontgen véi skaneerimine, mis hélmab kontrastaine
sustimist joodi sisaldavad ravimid teie vereringesse.
. teil on vaja teha suur operatsioon.

Te peate I6petama selle ravimi vétmise teatud ajaks enne ja parast uuringut véi operatsiooni. Teie
arst otsustab, kas vajate selle aja jooksul muud ravi. On oluline, et jargiksite tapselt oma arsti
juhiseid.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Laktatsidoosi oht

Metformiini Shukese polumeerikattega tabletid vdivad pdhjustada vaga harva, kuid vaga tdsist
kdrvaltoimet, mida nimetatakse laktatsidoosiks, eriti kui teie neerud ei toota korralikult.
Laktatsidoosi tekkerisk on samuti suurenenud kontrollimatu diabeedi, tosiste infektsioonide,
pikaajalise paastumise vdi alkoholi tarbimise, dehudratsiooni, maksaprobleemide ja mis tahes
meditsiiniliste seisundite korral, kus kehaosa hapnikuvarustus on vahenenud (naiteks age raske
s(jdamehaigus)
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- Teile on teadaolevalt diagnoositud geneetiliselt paritud haigus, mis mdjutab
mitokondreid (rakkude energiat tootvad komponendid), nagu MELAS siindroom
(mitokondriaalne entsefalopaatia, miiopaatia, laktatsidoos ja insuldilaadsed episoodid)
v6i emapoolne parilik diabeet ja kurtus (MIDD).

- Teil esinevad parast metformiini vétmise alustamist jargmised sumptomid: krambid,
kognitiivsete véimete langus, liikumisraskused, narvikahjustuse simptomid (nt valu véi
tuimus), migreen ja kurtus.

Lépetage Metformiini Shukese polumeerikattega tablettide vétmine luhikeseks ajaks, kui teil on
seisund, mis voib olla seotud dehiidratsiooniga (keha vedelike markimisvaarne kadu), nagu tugev
oksendamine kéhulahtisus palavik kuumuse kaes viibimine vOi kui te tarbite vahem vedelikku kui

Lépetage Metformiini Shukese polumeerikattega tablettide vétmine ja poorduge kohe arsti voi
lahima haigla poole, kui teil esinevad mdéned laktatsidoosi sumptomid, kuna see seisund vdib viia
koomani.

Laktatsidoosi sumptomid hdlmavad:

. oksendamine

. kéhuvalu (abdominaalne valu)

. lihaste krambid

. uldine halb enesetunne koos tugeva vasimusega

. hingamisraskused

. kehatemperatuuri ja sudame loogisageduse langus.

Laktatsidoos on meditsiiniline hadaolukord ja seda tuleb ravida haiglas.

Kui teil on vaja labida suur operatsioon, peate selle ravimi vétmise |dpetama protseduuri ajal ja
moneks ajaks parast seda. Teie arst otsustab, millal peate I6petama ja millal Metformiini hukese
polumeerikattega tablettide vétmist uuesti alustama.

Metformiini 6hukese poliimeerikattega tabletid iseenesest ei phjusta hiipogliikeemiat (liiga
madal veresuhkru tase). Kuid kui te vétate Metformiini 6hukese poliimeerikattega tablette koos
teiste diabeediravimitega (nagu sulfonitiluuread, insuliin véi meglitiniidid) on risk hiipogliikeemia.
Kui teil esinevad hupoglikeemia sumptomid nagu ndrkus, pearinglus, suurenenud higistamine,
kiire suidametoo, nagemishaired voi keskendumisraskused, aitab tavaliselt suua véi juua midagi
suhkrut sisaldavat.

Selle ravimiga ravi ajal kontrollib teie arst teie neerufunktsiooni vahemalt kord aastas voi
sagedamini, kui olete eakas ja/voi kui teie neerufunktsioon halveneb.

Lapsed ja noorukid
10-12-aastaste laste ravi on soovitatav ainult arsti konkreetse nduande alusel, kuna kogemused
selles vanuseriihmas on piiratud (vt 16ik 3 ,Kasutamine lastel ja noorukitel”).

Muud ravimid ja Metformiini 6hukese polumeerikattega tabletid

Teavitage oma arsti voi apteekrit, kui te vétate, olete hiljuti vétnud véi voite votta mingeid muid
ravimeid. Teil vdib olla vaja sagedamini teha vere glukoosi ja neerufunktsiooni teste voi teie arst
vOib vajada Metformiini Shukese polumeerikattega tablettide annuse kohandamist.
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Kui vajate joodi sisaldava kontrastaine sustimist vereringesse, naiteks rontgeni- voi
skaneerimiskontekstis, peate I6petama Metformiini dhukese polumeerikattega tablettide vétmise
enne sustimist vdi selle ajal. Teie arst otsustab, millal peate I6petama ja millal Metformiini dhukese
polumeerikattega tablettide ravi uuesti alustama.

On eriti oluline mainida oma arstile, kui te votate:
. ravimeid, mis suurendavad uriini tootmist (diureetikumid).
. ravimeid, mida kasutatakse valu ja p&letiku raviks (MSPVA-d ja COX-2 inhibiitorid, nagu
ibuprofeen ja tselekoksiib).

. teatud ravimeid kérge vereréhu raviks (AKE inhibiitorid ja angiotensiin Il retseptori
antagonistid).

. beeta-2 agoniste nagu salbutamool vdi terbutaliin (kasutatakse astma raviks).

. kortikosteroide (kasutatakse mitmesuguste seisundite, nagu naha raske péletiku voi
astma raviks).

. ravimeid, mis voivad muuta metformiini kogust teie veres, eriti kui teil on vahenenud

neerufunktsioon (nagu verapamiil, rifampitsiin, tsimetidiin, dolutegravir, ranolasiin,
trimetoprim, vandetaniib, isavukonasool, krisotiniib, olapariib).
. teised ravimid, mida kasutatakse diabeedi raviks.

Metformiini Shukese polumeerikattega tabletid ja alkohol

Valtige liigselt alkoholi tarbimist, kui votate Metformiini 6hukese polumeerikattega tablette, kuna
see voib suurendada laktatsidoosi riski (vt 16ik 'Hoiatused ja ettevaatusabinéud').

Rasedus jaimetamine

muuta ravi voi veresuhkru taseme jalgimist.
Seda ravimit ei soovitata, kui te toidate last rinnaga vdi plaanite last rinnaga toita.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Metformiini Shukese polumeerikattega tabletid iseenesest ei pdhjusta hupoglukeemiat
(veresuhkru tase, mis on liiga madal). See tahendab, et see ei méjuta teie véimet juhtida autot véi
kasutada masinaid.

Siiski olge eriti ettevaatlik, kui vGtate Metformiini Shukese polumeerikattega tablette koos teiste
diabeediravimitega, mis véivad p&hjustada hiipogliikeemiat (nagu sulfontidiluuread, insuliin,
meglitiniidid). Hipogliikeemia slimptomiteks on ndrkus, pearinglus, suurenenud higistamine, kiire
siidametegevus, nagemishaired v&i keskendumisraskused. Arge juhtige autot ega kasutage
masinaid, kui hakkate neid sumptomeid tundma.

3. Kuidas vétta Metformiini dhukese polumeerikattega tablette
Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile oelnud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti véi apteekriga. Metformiini hukese polumeerikattega tabletid ei saa
asendada tervisliku eluviisi eeliseid.
Jatkake oma arsti antud dieedinduannete jargimist ja tehke regulaarselt trenni.
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Soovitatav annus on:

Taiskasvanud alustavad tavaliselt 500 mg véi 850 mg Metformiini dhukese polumeerikattega
tablettidega kaks v&i kolm korda paevas. Maksimaalne oopaevane annus on 3000 mg, mis
vOetakse 3 jagatud annusena. Kui teil on neerufunktsiooni langus, voib arst maarata vaiksema
annuse.

Kui te vGtate ka insuliini, Utleb arst teile, kuidas vétta Metformiini hukese polumeerikattega
tablette.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Lapsed alates 10. eluaastast ja noorukid alustavad tavaliselt 500 mg véi 850 mg Metformiini
O0hukese polumeerikattega tablettidega uks kord paevas. Maksimaalne oopaevane annus on 2000
mg, mis voetakse 2 voi 3 jagatud annusena.

10-12-aastaste laste ravi on soovitatav ainult arsti konkreetse nduande alusel, kuna kogemused
selles vanuserihmas on piiratud.

Jalgimine
. Teie arst teeb regulaarselt veresuhkru teste ja kohandab teie metformiini annust
eriti oluline laste ja noorukite puhul VoI kUI olete vanem inimene.
. Teie arst kontrollib vahemalt kord aastas, kui hasti teie neerud tootavad. Teil véib olla
vaja sagedasemaid kontrolle, kui olete vanem inimene vai kui teie neerud ei toota
normaalselt.

Metformiini Shukese polumeerikattega tablettide vétmine:
Votke seda ravimit soogi ajal voi parast sooki. See aitab valtida seedimist méjutavaid
korvaltoimeid. Arge purustage ega narige tablette. Neelake iga tablett alla klaasi veega.

. Kui vétate lihe annuse paevas, votke see hommikul (hommikusook).

. Kui votate kaks jagatud annust paevas, vétke need hommikul (hommikusook) ja &htul
(8htus6ok).

. Kui vGtate kolm jagatud annust paevas, votke need hommikul (hommikusook),

keskpaeval (I6unasook) ja htul (6htusook).

apteekriga.

Kui vGtate rohkem Metformiini hukese polumeerikattega tablette, kui peaksite

Kui olete vétnud rohkem ravimit, kui peaksite, vdite kogeda laktatsidoosi.

Laktatsidoosi siimptomid on mittespetsiifilised, nagu oksendamine, kdhuvalu (kdhuvalu) koos
lihaskrampidega, uldine halb enesetunne koos tugeva vasimuse ja hingamisraskustega. Edasised
sumptomid on kehatemperatuuri ja sidame loogisageduse langus.

Kui teil esineb moni neist sumptomitest, peaksite kohe poorduma arsti poole, kuna laktatsidoos
voib viia koomani. Lopetage kohe Metformiini dhukese polumeerikattega tablettide vétmine ja
poorduge arsti voi lahima haigla poole.

Kui unustate Metformiini Shukese polimeerikattega tablette vétta
Arge votke kahekordset annust, et korvata unustatud annust. Vétke jargmine annus tavalisel ajal.
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Kui teil on selle ravimi kasutamise kohta lisakusimusi, kusige oma arstilt voi apteekrilt.

4, Véimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vaib ka see ravim p&hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Metformiini 6hukese poliimeerikattega tabletid véivad péhjustada vaga harva (véib méjutada
kuni 1inimest 10 000-st), kuid vaga tdsist kdrvaltoimet, mida nimetatakse laktatsidoosiks (vt 16ik
'Hoiatused ja ettevaatusabinéud'). Kui see juhtub, peate kohe I6petama Metformiini hukese
polumeerikattega tablettide vétmise ja poorduma arsti vdi lahima haigla poole, kuna laktatsidoos
voib viia koomani.

Muud voimalikud korvaltoimed, mis voivad esineda:

Vaga sage (voib méjutada rohkem kui 1inimest 10-st)

. seedimisprobleemid nagu iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kdhuvalu (kéhuvalu) ja
isutus. Need kdrvaltoimed esinevad kdige sagedamini metformiini dhukese
polumeerikattega tablettide ravi alguses. See aitab, kui jagate annused paeva peale ja
v6tate seda ravimit koos toiduga v6i kohe parast sooki. Kui sUmptomid pUsivad

arstiga.

Sage (voib méjutada kuni 1inimest 10-st)

. maitsemuutused.

. vahenenud v&i madal vitamiin B12 tase veres (simptomiteks véivad olla darmine
vasimus (vasimus), valulik ja punane keel (glossiit), surin (paresteesia) véi kahvatu véi
kollane nahk). Teie arst véib korraldada méned testid, et selgitada vélja teie simptomite
pdhjus, sest méned neist vdivad olla pdhjustatud ka diabeedist véi muudest
terviseprobleemidest.

Véga harv (v&ib méjutada kuni 1inimest 10 000-st)

. laktaatsidoos. See on vaga harv, kuid tdsine tusistus, eriti kui teie neerud ei toota
korralikult. Laktaatsidoosi simptomid on mittespetsiifilised (vt jaotis 'Hoiatused ja
ettevaatusabinéud').

. maksafunktsiooni testide kdrvalekalded véi hepatiit (maksa poletik; see voib
pdhjustada vasimust, isutust, kaalukaotust, koos naha vdi silmavalgete kollasusega voi
ilma) Kui seejuhtub I6petage Metformiini 8hukese polumeerikattega tablettide

. nahareaktsioonid nagu naha punetus (erliteem), stigelus voi stigelev [66ve (nGgestdbi).
Taiendavad kdrvaltoimed lastel ja noorukitel

Piiratud andmed lastel ja noorukitel naitasid, et kdrvaltoimed olid olemuselt ja raskusastmelt
sarnased taiskasvanutel teatatud korvaltoimetega.

K6rvaltoimete teatamine

korvaltoimeid, mida selles mfolehes ei ole loetletud. Samuti saate korvalt0|metest otse teatada
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Kollase Kaardi skeemi kaudu aadressil www.mhra.gov.uk/yellowcard véi otsige MHRA Kollast
Kaarti Google Play voi Apple App Store'ist. Kdrvaltoimetest teatades aitate anda rohkem teavet
selle ravimi ohutuse kohta. véib aidata anda rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas sailitada Metformiini 6hukese polumeerikattega tablette
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas. Kui last ravitakse Metformiini
Ohukese polumeerikattega tablettidega, on vanematel ja hooldajatel soovitatav jalgida, kuidas
seda ravimit voetakse.See ravim ei vaja eritingimusi sailitamiseks. Arge kasutage seda ravimit
parast kélblikkusaja I6ppu, mis on margitud karbil, pudelil véi blistril parast 'EXP'. K&Iblikkusaeg
KUsige oma apteekrilt, kuidas visata ara ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad
kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Metformiini 6hukese polumeerikattega tabletid sisaldavad

Toimeaine on metformiinvesinikkloriid.

Uks Metformiini 500 mg dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 500 mg
metformiinvesinikkloriidi, mis vastab 390 mg metformiinialusele.

Uks Metformiini 850 mg &hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 850 mg
metformiinvesinikkloriidi, mis vastab

662,9 mg metformiinialusele.

Uks Metformiini 1000 mg 8hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 1000 mg
metformiinvesinikkloriidi, mis vastab 780 mg metformiinialusele. alus .

- Teised koostisosad on: Naatriumtarklisgliikolaat (Tilp A), povidoon K-30, maisitarklis, kolloidne
veevaba ranidioksiid, magneesiumstearaat, isopropuulalkohol, hupromelloosKuidas Metformiini
O0hukese polumeerikattega tabletid valja naevad ja pakendi sisu

Metformiini 500 mg dhukese polumeerikattega tabletid on valged, iUmmargused 11,00 mm,
kaksikkumerad hukese polumeerikattega tabletid, mille Uhel kuljel on margistus '500' ja teine
kulg on sile.

Metformiini 850 mg éhukese polumeerikattega tabletid on valged, Ummargused 13,50 mm,
kaksikkumerad hukese polumeerikattega tabletid, mille Uhel kuljel on margistus '850' ja teine
kulg on sile.

Metformiin 850 mg dhukese polumeerikattega tabletid on valged, ummargused 13,50 mm,
kaksikkumerad hukese polimeerikattega tabletid, mille Uhele kiljele on pressitud ‘850’ ja teine
kulg on sile.

Metformiin 1000 mg dhukese polumeerikattega tabletid on valged kuni valkjas ovaalsed,
mo&&tmetega 19,00 mm x 10,50 mm, kaksikkumerad, hukese polumeerikattega tabletid, mille
uhel kuljel on stgava salguga "10' ja 00 ning murdjoon teisel kuljel.

Metformiin 500 mg dhukese polumeerikattega tabletid on pakitud labipaistvasse

PVC/PVDC/alumiinium blisterpakendisse, mis sisaldab 14 tabletti. Pakendi suurus: 14, 28, 56 voi
84 tabletti.
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Metformiin 500 mg 6hukese polumeerikattega tabletid on pakitud HDPE pudelisse. Pakendi
suurus: 100, 105, 112, 336, 400
ja 1000 tabletti.

Metformiin 850 mg dhukese polumeerikattega tabletid on pakitud labipaistvasse
PVC/PVDC/alumiinium blisterpakendisse, mis sisaldab 14 tabletti. Pakendi suurus: 14, 28, 56 véi
84 tabletti.

Metformiin 850 mg dhukese polumeerikattega tabletid on pakitud HDPE pudelisse. Pakendi
suurus: 250 ja 500 tabletti.

Metformiin 1000 mg dhukese polumeerikattega tabletid on pakitud labipaistvasse
PVC/PVDC/alumiinium blisterpakendisse, mis sisaldab 14 tabletti. Pakendi suurus: 14, 28, 56 voi
84 tabletti.

Metformiin 1000 mg Shukese polumeerikattega tabletid on pakitud HDPE pudelisse. Pakendi
suurus: 30, 63, 210 ja 1000 tabletti.

K&iki pakendi suurusi ei pruugita turustada.
Turustamine Autoriseerimine Omandaja ja Tootja

Ipca Laboratories UK Ltd.,

Uksus 97-98, Silverbriar, Sunderland Enterprise Park East, Sunderland, SR5 2TQ,
Uhendkuningriik

Telefon: +44 (0) 1915166517

Faks: +44 (0) 1915166526

E-post: requlatoryfrm.mumbai@ipca.com

Tootja:

Elara Pharmaservices Limited
I[ron Farm,

7 Grimes Gates,

Diseworth,

DE74 2QD,

Uhendkuningriik

Seda infolehte kinnitati viimati  03/2025
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