Metformiini 500 mg kalvopaallysteiset tabletit
Metformiini 850 mg kalvopaallysteiset tabletit
Metformiini 1000 mg kalvopaallysteiset tabletit
Metformiinihydrokloridi

Lue tama seloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, koska se sisaltaa sinulle
tarkeita tietoja.
- Sailyta tama seloste. Saatat tarvita sita uudelleen.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tama laake on maaratty vain sinulle. Al anna sita muille. Se voi vahingoittaa heita,
vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tama koskee myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa selosteessa.

Katso kohta 4.

Mita tama seloste sisaltaa

Mita Metformiini kalvopaallysteiset tabletit ovat ja mihin niita kaytetaan

Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat Metformiini kalvopaallysteisia tabletteja
Miten Metformiini kalvopaallysteisia tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Metformiini kalvopaallysteisten tablettien sailyttaminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Metformiini kalvopaallysteiset tabletit ovat ja mihin niita kaytetaan

Metformiini kalvopaallysteiset tabletit sisaltaa metformiini, Iaake diabeteksen hoitoon. Se kuuluu
biguanidien laakeryhmaan.

Metformiini kalvopaallysteiset tabletit on kaytetaan tyypin 2 diabetesta sairastavien potilaiden
hoitoon (my®&s ‘insuliinista riippumaton diabetes'), kun pelkka ruokavalio ja liikunta eivat ole
riittaneet verensokeritasojen hallintaan. Sita kaytetaan erityisesti ylipainoisilla potilailla.

Insuliini on haiman tuottama hormoni, joka saa kehosi ottamaan glukoosia (sokeria) veresta.
Kehosi kayttaa glukoosia energian tuottamiseen tai varastoi sen tulevaa kayttoa varten.

Jos sinulla on diabetes, haimasi ei tuota tarpeeksi insuliinia tai kehosi ei pysty kayttamaan
tuottamaansa insuliinia kunnolla. Tama johtaa korkeaan glukoositasoon veressasi. Metformiini
kalvopaallysteiset tabletit auttaa alentamaan verensokeriasi mahdollisimman normaalille tasolle.
Jos olet ylipainoinen aikuinen, taman laakkeen pitkaaikainen kaytto auttaa myos vahentamaan
diabetekseen liittyvien komplikaatioiden riskia. Metformiini kalvopaallysteiset tabletit on
yhteydessé joko vakaaseen painoon tai Iievéén painonlaskuun

diabeteslaakkeiden kanssa (suun kautta otettavat laakkeet tai insuliini).

Lapset 10 vuotiaat ja vanhemmat seké nuoret voivat ottaa metformiini kalvopaallysteisia
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2. Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat Metformiini kalvopaallysteisia tabletteja Ala
ota Metformiini kalvopaallysteisia tabletteja :

. jos olet allerginen metformiinille tai jollekin taman laakkeen muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

. jos sinulla on maksavaivoja.

. jos sinulla on vakavasti heikentynyt munuaisten toiminta.

. jos sinulla on hallitsematon diabetes, esimerkiksi vaikea hyperglykemia (korkea

verensokeri), pahoinvointi, oksentelu, ripuli, nopea painonlasku, maitohappoasidoosi
(katso alla oleva kohta “Maitohappoasidoosin riski”) tai ketoasidoosi. Ketoasidoosi on
tila, jossa veressa kertyy aineita, joita kutsutaan 'ketonirungoiksi', ja joka voi johtaa
diabeettiseen esikoomaan. Oireita ovat vatsakipu, nopea ja syva hengitys, uneliaisuus
tai hengityksen epatavallinen hedelmainen haju.

. jos olet menettanyt liikaa vetta kehostasi (kuivuminen) pitkakestoisen tai vakavan
ripulinvuoksi tai jos olet oksentanut useita kertoja perakkain. Kuivuminen voi johtaa
munuaisongelmiin, mika voi altistaa sinut maitohappoasidoosille (katso 'Varoitukset ja
varotoimet').

. jos sinulla on vakava infektio, kuten keuhkoihin tai keuhkoputkistoon tai munuaisiin
vaikuttava infektio. Vakavat infektiot voivat johtaa munuaisongelmiin, mika voi altistaa
sinut maitohappoasidoosille (katso 'Varoitukset ja varotoimet').

. jos sinua hoidetaan akuutin sydamen vajaatoiminnan vuoksi tai olet askettain saanut
sydankohtauksen, sinulla on vakavia verenkiertohairioita (kuten sokki) tai
hengitysvaikeuksia. Tama voi johtaa kudosten hapenpuutteeseen, mika voi altistaa
sinut maitohappoasidoosille (katso 'Varoitukset ja varotoimet').

. jos juot paljon alkoholia.

Jos jokin edella mainituista koskee sinua, keskustele laakarisi kanssa ennen kuin aloitat taman
laakkeen kayton.

Varmista, etta kysyt laakariltasi neuvoa, jos:

. sinun taytyy tehda tutkimus, kuten rontgen- tai skannaus, johon liittyy varjoaineen joka
sisaltaa jodia, injektio verenkiertoosi.
. sinun taytyy tehda suuri leikkaus.

Sinun on Iopetettava t'émén Iéékkeen ka'ytt'd tietyn ajanjakson ajaksi ennen tutkimusta tai

noudatat tarkasti Iaakar|3| ohjeita.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Metformin
kalvopaallysteisia tabletteja.

Maitohappoasidoosin riski

Metformin kalvopaallysteiset tabletit voivat aiheuttaa erittain harvinaisen, mutta erittain vakavan
haittavaikutuksen, jota kutsutaan maitohappoasidoosiksi, erityisesti jos munuaisesi eivat toimi
kunnolla. Maitohappoasidoosin riski kasvaa myos hallitsemattoman diabeteksen, vakavien
infektioiden, pitkittyneen paaston tai alkoholin kayton, kuivumisen, maksaongelmien ja sellaisten
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sairauksien yhteydessa, joissa kehon osalla on vahentynyt hapensaanti (kuten akuutti vakava
sydansairaus).
Keskustele laakarisi kanssa viipymatta saadaksesi lisaohjeita if:.

- Sinulla on tiedossa oleva perinndllinen mitokondrioihin (solujen
energiantuotantokomponentteihin) vaikuttava sairaus, kuten MELAS-oireyhtyma
(mitokondriaalinen enkefalopatia, myopatia, maitohappoasidoosi ja aivohalvauksen
kaltaiset kohtaukset) tai didilta periytyva diabetes ja kuurous (MIDD).

- Sinulla on jokin naista oireista metformiinin aloittamisen jalkeen: kohtaus, heikentyneet
kognitiiviset kyvyt, vaikeudet kehon liikkeissa, hermovaurioon viittaavat oireet (esim.
kipu tai tunnottomuus), migreeni ja kuurous.

Lopeta Metformin-kalvopaallysteisten tablettien kaytto lyhyeksi ajaksi, jos sinulla on tila, joka voi
liittya nestehukkaan (merkittava kehon nesteiden menetys), kuten voimakas oksentelu, ripuli,
kuume, altistuminen kuumuudelle tai jos juot vahemman nestetta kuin normaalisti. Keskustele
laakarisi kanssa saadaksesi lisaohjeita.

Lopeta Metformin-kalvopaallysteisten tablettien kaytto ja ota valittomasti yhteytta laakariin tai
lahimpaan sairaalaan, jos koet maitohappoasidoosin oireita, silla tama tila voi johtaa koomaan.

Maitohappoasidoosin oireita ovat:

. oksentelu

. vatsakipu (vatsan alueen kipu)

. lihasnykaykset

. yleinen huonovointisuus ja voimakas vasymys
. hengitysvaikeudet

. alentunut kehon lampotila ja syke.

Maitohappoasidoosi on laaketieteellinen hatatilanne ja se on hoidettava sairaalassa.

Jos sinun on tehtévé suuri Ieikkaus sinun on Iopetettava témén laakkeen kaytto toimenpiteen

verensokerltaso). Kuitenkin, jos otat Metformin-kalvopaallysteisia tabletteja yhdessa muiden
diabetesléékkeiden kanssa (kuten sulfonyyliureat insuliini tai meglitinidit) on olemassa riski
hikoilua, nopeaa sydamen syketta, nakoha|r|0|ta tai kesklttymlsvalkeuk5|a, yleensa auttaa syoda
tai juoda jotain sokeripitoista.

Taman laakkeen kayton aikana laakarisi tarkistaa munuaistesi toiminnan vahintaan kerran
vuodessa tai useammin, jos olet iakas ja/tai jos munuaistesi toiminta heikkenee.

Lapset ja nuoret
10-12-vuotiaiden lasten hoitoa suositellaan vain laakarin erityisohjeiden mukaan, silla kokemukset
tasta ikaryhmasta ovat rajallisia (katso kohta 3 "Kaytto lapsilla ja nuorilla”).

Muut laakkeet ja Metformin kalvopaallysteiset tabletit
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Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat, olet askettain kayttanyt tai saatat kayttaa muita
Iéékkeité Saatat tarvita useammin verensokeri ja munuaistoimintakokeita tai laakarisi saattaa

Jos tarvitset jodipitoisen varjoaineen injektion verenkiertoosi, esimerkiksi rontgen- tai
skannaustutkimuksen yhteydess'a' sinun on Iopetettava Metformin kalvopééllysteisten tablettien

aloitettava hoito uudelleen Metformln kalvopaallystelsnla tableteilla.

On erityisen tarkeaa mainita laakarillesi, jos kaytat:
. lagkkeitd, jotka lisaavat virtsan tuotantoa (diureetit).
. Iaakkelta JOIta kaytetaan kivun ja tulehduksen hoitoon (NSAID ja COX-2-estajat, kuten

. tiettyja laakkeita korkean verenpalneen hoitoon (ACE-estajat ja angiotensiini Il
-reseptorin salpaajat).

. beeta-2-agonisteja, kuten salbutamolia tai terbutaliinia (kaytetaan astman hoitoon).

. kortikosteroideja (kaytetaan erilaisten sairauksien, kuten ihon vaikean tulehduksen tai
astman, hoitoon).

. laakkeita, jotka voivat muuttaa metformiinin maaraa veressasi, erityisesti jos sinulla on

heikentynyt munuaistoiminta (kuten verapamiili, rifampisiini, simetidiini, dolutegraviiri,
ranolatsiini, trimetopriimi, vandetanibi, isavukonatsoli, krisotinibi, olaparibi).
. muut diabeteslaakkeet.

Metformiini kalvopaallysteiset tabletit ja alkoholi

Valta liiallista alkoholin kayttoa ottaessasi Metformiini kalvopaallysteisia tabletteja, koska tama voi
lisata maitohappoasidoosin riskia (katso kohta 'Varoitukset ja varotoimet').

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana, epailet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, keskustele laakarisi
kanssa, jos hoitoosi tai verensokeritasojesi seurantaan tarvitaan muutoksia.

Tata laaketta ei suositella, jos imetat tai suunnittelet imettamista.

Ajaminen ja koneiden kéytt'd

joka on lilan alhainen). Tama tarkoittaa, etta se ei vaikuta kykyysi ajaa tai kayttaa koneita.
Kuitenkin, ole erityisen varovainen, jos otat Metformin kalvopaallysteisia tabletteja yhdessa
muiden diabeteksen hoitoon tarkoitettujen laakkeiden kanssa, jotka voivat aiheuttaa
hypoglykemiaa (kuten sulfonyyliureat insuliini meglitinidit) Hypoglykemian oireita ovat heikkous

laakariltasi tai apteekista, jos olet epavarma. Metformin kalvopaallysteiset tabletit elvat VoI
korvata terveellisen elamantavan hyotyja.
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Jatka noudattamaan laakarisi antamia ruokavalio-ohjeita ja harrasta saannollisesti likuntaa.

Suositeltu annos on:

Aikuiset aloittavat yleensé 500 mg tai 850 mg Metformin kaIvopééIIysteisiIIé tableteilla kaksi tai
sinulla on helkentynyt munuaisten toiminta, laakarisi saattaa maarata pienemman annoksen.
Jos kaytat myos insuliinia, laakarisi kertoo, miten ottaa Metformin kalvopaallysteisia tabletteja.

Kaytto lapsilla ja nuorilla

Yli 10- vuotiaat Iapsetja nuoret aloittavat yleens'ai 500 mg tai 850 mg Metformin

3 annokseen.

10-12-vuotiaiden lasten hoitoa suositellaan vain laakarin erityisohjeiden mukaan, silla kokemukset
tasta ikaryhmasta ovat rajalliset.

Seuranta
. Laakarisi tekee saannollisesti verensokeritesteja ja mukauttaa metformiiniannostasi
verensokeritasojesi mukaan. Varmista, etta keskustelet laakarisi kanssa saannollisesti.
Tama on erityisen tarkeaa lapsille ja nuorille tai jos olet iakkaampi henkilo.
. Laakarisi tarkistaa myos vahintaan kerran vuodessa, kuinka hyvin munuaisesi toimivat.
Saatat tarvita useampia tarkastuksia, jos olet iakkaampi henkilo tai jos munuaisesi eivat
toimi normaalisti.

Metformiini kaIvopééIIysteiset tabletit'

. Jos otat yhden annoksen paivassa, ota se aamulla (aamiainen).

. Jos otat kaksi jaettua annosta paivassa, ota ne aamulla (aamiainen) ja illalla
(paivallinen).

. Jos otat kolme jaettua annosta paivassa, ota ne aamulla (aamiainen), keskipaivalla

(lounas) jaillalla (paivallinen).

Jos jonkin ajan kuluttua ajattelet, etta taman laakkeen vaikutus on liilan voimakas tai liilan heikko,
keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos otat enemman Metformiini kalvopaallysteisia tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut enemman laaketta kuin sinun pitaisi, saatat kokea maitohappoasidoosia.
Maitohappoasidoosin oireet ovat epaspesifisia, kuten oksentelu, vatsakipu (vatsakipu)
lihaskramppien kanssa, yleinen huonovointisuus, voimakas vasymys ja hengitysvaikeudet. Muita
oireita ovat alentunut kehon lampotila ja syke.

Jos koet joitakin naista oireista, sinun tulee hakeutua valittomasti laakarin hoitoon, silla
maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan. Lopeta Metformiini kalvopaallysteisten tablettien kaytto
valittomasti ja ota yhteytta laakariin tai lahimpaan sairaalaan heti.

Jos unohdat ottaa Metformiini kalvopaallysteisia tabletteja

Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen. Ota seuraava annos
tavanomaiseen aikaan.
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Jos sinulla on kysyttavaa taman laakkeen kaytosta, kysy laakariltasi tai apteekista.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Metformiini kalvopaallysteiset tabletit voivat aiheuttaa erittdin harvinaisen (saattaa vaikuttaa
enintaan 1 henkiloon 10 000:sta), mutta erittain vakavan haittavaikutuksen nimelta
maitohappoasidoosi (katso kohta 'Varoitukset ja varotoimet'). Jos nain tapahtuu, sinun on
lopetettava Metformiini kalvopaallysteisten tablettien kaytto ja otettava valittomasti yhteytta
laakariin tai lahimpaan sairaalaan, silla maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Erittdin yleinen (saattaa vaikuttaa useampaan kuin 1 henkiloon 10:st&)

. ruoansulatusongelmat, kuten pahoinvointi (nausea), oksentelu (vomiting), ripuli,
vatsakipu (vatsakipu) ja ruokahaluttomuus. Nama haittavaikutukset ilmenevat
useimmiten metformiinin kalvopééllysteisten tablettien hoidon alussa Auttaa josjaat
Jos oireet jatkuvat, lopeta Metformin kalvopaallysteisten tablettien kaytto ja ota yhteys
laakariisi.

Yleinen (saattaa esiintya enintaan 1 henkildlla 10:sta)
. muutokset maussa.
. alentuneet tai matalat B12 wtamumtasot veressa (0|re|ta voivat olla éérlmmamen

koska jotkut nalsta voivat johtua myos diabeteksesta tai muista terveysongelmlsta.

Hyvin harvinainen (saattaa esiintya enintaan 1 henkilolla 10 000:sta)

. maitohappoasidoosi. Tama on hyvin harvinainen mutta vakava komplikaatio erityisesti,
jos munuaisesi eivat toimi kunnolla. Maitohappoasidoosin oireet ovat epaspesifisia
(katso kohta 'Varoitukset ja varotoimet').

. poikkeavuudet maksan toimintakokeissa tai hepatiitti (maksan tulehdus; tama voi
aiheuttaa vasymysta, ruokahaluttomuutta, painonlaskua, keltaisuudella tai ilman ihon tai
silmanvalkuaisten keltaisuutta). Jos nain tapahtuu, lopeta Metformin
kalvopaallysteisten tablettien kaytto ja ota yhteys laakariisi.

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

Lisahaittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Rajoitetut tiedot lapsilla ja nuorilla osoittivat, etta haittavaikutukset olivat luonteeltaan ja
vakavuudeltaan samanlaisia kuin aikuisilla raportoitu.

Haittavaikutusten ilmoittaminen
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Jos saat haittavaikutuksia, ota yhteys laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa esitteessa. Voit myos ilmoittaa haittavaikutuksista
suoraan Yellow Card -jarjestelman kautta osoitteessa www.mhra.gov.uk/yellowcard tai etsi MHRA
Yellow Card Google Playsta tai Apple App Storesta. limoittamalla haitta vaikutuksista voit auttaa
tarjoamaan lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Metformiini kalvopaallysteisten tablettien sailyttaminen

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Metformiini kalvopaallysteiset tabletit sisaltavat

Vaikuttava aine on metformiinihydrokloridi.

Yksi Metformiini 500 mg kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 500 mg metformiinihydrokloridia,
joka vastaa 390 mg metformiinia.

Yksi Metformiini 850 mg kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 850 mg metformiinihydrokloridia,
joka vastaa

662,9 mg metformiinia.

Yksi Metformiini 1000 mg kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 1000 mg metformiinihydrokloridia,
joka vastaa 780 mg metformiinia. pohja.

- Muut aineosat ovat: Natriumtarkkelysglykolaatti (Tyyppi A), povidoni K-30, maissitarkkelys,
kolloidinen vedeton piidioksidi, magnesiumstearaatti, isopropyylialkoholi, hypromelloosiMilta
Metformiini kalvopaallysteiset tabletit nayttavat ja pakkauksen sisalto

Metformiini 500 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat valkoisia, pyoreita 11,00 mm, kaksoiskuperia
kalvopaallysteisia tabletteja, joihin on kaiverrettu '500' yhdelle puolelle ja toinen puoli on silea.
Metformiini 850 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat valkoisia, pyoreita 13,50 mm, kaksoiskuperia
kalvopaallysteisia tabletteja, joihin on kaiverrettu '850' yhdelle puolelle ja toinen puoli on silea.

Metformiini 850 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat valkoisia, pyoreita 13,50 mm, kaksoiskuperia
kalvopaallysteisia tabletteja, joihin on kaiverrettu ‘850" yhdelle puolelle ja toinen puoli on silea.

Metformiini 1000 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, soikeita,
kooltaan 19,00 mm x 10,50 mm, kaksoiskuperia, kalvopaallysteisia tabletteja, joissa on syvassa

lovessa toisella puolella merkinta 10" ja OO ja jakouurre toisella puolella.

Metformiini 500 mg kalvopaallysteiset tabletit toimitetaan kirkkaassa PVC/PVDC/alumiini
lapipainopakkauksessa, jossa on 14 tablettia. Pakkauskoot: 14, 28, 56 tai 84 tablettia.
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Metformiini 500 mg kalvopaallysteiset tabletit toimitetaan HDPE-pullossa. Pakkauskoot: 100, 105,
112, 336, 400
ja 1000 tablettia.

Metformiini 850 mg kalvopaallysteiset tabletit toimitetaan kirkkaassa PVC/PVDC/alumiini
lapipainopakkauksessa, jossa on 14 tablettia. Pakkauskoot: 14, 28, 56 tai 84 tablettia.

Metformiini 850 mg kalvopaallysteiset tabletit toimitetaan HDPE-pullossa. Pakkauskoot: 250 ja
500 tablettia.

Metformiini 1000 mg kalvopaallysteiset tabletit toimitetaan kirkkaassa PVC/PVDC/alumiini
lapipainopakkauksessa, jossa on 14 tablettia. Pakkauskoot: 14, 28, 56 tai 84 tablettia.

Metformiini 1000 mg kalvopaallysteiset tabletit toimitetaan HDPE-pullossa. Pakkauskoot: 30, 63,
210 ja 1000 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
Markkinointi Myyntilupa Haltija ja Valmistaja

Ipca Laboratories UK Ltd.,

Yksikko 97-98, Silverbriar, Sunderland Enterprise Park East, Sunderland, SR5 2TQ,
Yhdistynyt kuningaskunta

Puhelin: +44 (0) 1915166517

Faksi: +44 (0) 1915166526

Sahkoposti: regulatoryfrm.mumbai@ipca.com

Valmistaja:

Elara Pharmaservices Limited
Iron Farm,

7 Grimes Gates,

Diseworth,

DE74 2QD,

Yhdistynyt kuningaskunta

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty  03/2025
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