Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Metforem 1 g tabletti, kalvopéillysteinen

metformiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liikkeen kayttimisen, silla
se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.
- Sdilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Téam4 ladke on midritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kédyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Metforem on ja mihin sitd kdytetian

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Metforem-valmistetta
Miten Metforem-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Metforem-valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNk L=

1.  Miti Metforem on ja mihin siti kéytetiéin

Metforminihydrokloridia, jota Metforem siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Metforem-valmisteen vaikuttava aine, metformiinihydrokloridi, alentaa veren kohonnutta
sokeripitoisuutta. Metformiinihydrokloridi vihentida glukoosin uudistuotantoa maksassa ja parantaa
kudosten sokerinkulutusta.

Metforem-hoitoa kéytetéédn tyypin 2 (nk. insuliinista riippumattoman) diabeteksen hoitoon. Yleensa
ladkehoitoon turvaudutaan, kun pelkkd ruokavalion muuttaminen ja likunta eivét riitd alentamaan
kohonnutta verensokeria.

Aikuiset voivat kiyttdd Metforem-valmistetta joko yksinddn tai samanaikaisesti muiden
diabetesliddkkeiden tai insuliinin kanssa.

Metforem-hoidon ohella ld&kérin suositteleman ruokavalion noudattaminen on ratkaisevaa hyvén
hoitotuloksen kannalta. Téllaisessa ruokavaliossa on olennaista hiilihydraattien saannin jakaantuminen
koko pédivén ajalle, painon alentaminen vahékalorisen dieetin avulla, kiintedd eldin- ja maitorasvaa
sisdltdvien ruokien kiyton vihentdminen ja kuitupitoisten ruokien lisidminen.

Metforem-valmistetta voidaan kdyttdd 10-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille ja nuorille joko yksindan
tai samanaikaisesti insuliinin kanssa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin otat Metfore m-valmistetta



Ali ota Metfore m-valmistetta

- jos olet allerginen metformiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- 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” jdjempénd) tai ketoasidoosi. Ketoasidoosi
on tila, jossa vereen kertyy ketoaineita. Se voi johtaa diabeettiseen prekoomaan. Oireita ovat
mahakipu, nopea ja syvd hengitys, uneliaisuus tai hengityksen poikkeava, hedelméinen haju.

- jos kérsit nestevajauksesta (esim. pitkdédn jatkuneen ripulin tai oksentelun takia)

- jos sinulla on maksasairaus

- jos sinulla on vaikea sydédn-, verisuoni- ja/tai keuhkosairaus

- jos kéytét alkoholia sdénndllisesti tai runsaita méarid

- jos sinulla on todettu bakteeri- tai virusinfektio, johon et vield ole saanut hoitoa

- jos olet menossa kirurgiseen toimenpiteeseen tai varjoainekuvaukseen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Metforem-valmistetta.

Maitohappoasidoosin riski

Metforem voi aiheuttaa hyvin harvinaisena, mutta hyvin vakavana haittavaikutuksena
maitohappoasidoosia etenkin, jos munuaiset eivit toimi kunnolla. Maitohappoasidoosin riskid suurentavat
myds huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes, vakavat infektiot, pitkittynyt paasto tai alkoholinkaytto,
nestehukka (ks. lisitiedot alta), maksavaivat ja sairaudet, joissa jonkin alueen hapensaanti on
heikentynyt (esim. akuutti, vaikea sydiantauti).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, pyyda lisdohjeita [aakarilta.

Metforem-valmisteen kéyttoé on tauotettava joksikin aikaa, jos sinulla on jokin tila, johon voi
liittya nestehukkaa (merkittivai nesteiden menetystd). Tallaisia ovat esimerkiksi vaikea oksentelu,
ripuli tai kuume, kuumuudelle altistuminen tai normaalia vihdisempi juominen. Pyydi lisdohjeita
ladkarilta.

Lopeta Metforem-valmisteen kiytto ja ota heti yhteys liddkiriin tai lihimpéén sairaalaan, jos
sinulla on maitohappoasidoosin oireita, silli maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.
Maitohappoasidoosin oireita ovat:

o oksentelu

o vatsakipu

o lihaskrampit

o yleinen sairaudentunne ja vaikea visymys

o hengitysvaikeudet

o ruumiinlimmon lasku ja sykkeen hidastuminen.

Maitohappoasidoosi on ldéketieteellinen hététilanne ja vaatii sairaalahoitoa.
Jos olet menossa suureen leikkaukseen, Metforem-valmisteen kiyttd on tauotettava toimenpiteen ajaksi
ja joksikin aikaa sen jalkeen. Ladkari paéttad, milloin Metforem-hoito lopetetaan ja milloin se aloitetaan

uudelleen.

Metforem-hoidon aikana ladkéri seuraa munuaistoimintaasi vahintdan kerran vuodessa tai useammin,
jos olet ifikis ja/tai jos munuaistoimintasi huonontuu.



Metforem ei aiheuta yksin kdytettynd verensokerin liallista alenemista (hypoglykemiaa). Jos kuitenkin
kaytat Metforemin kanssa muita diabetesldédkkeitd, jotka voivat aiheuttaa hypoglykemiaa (kuten
sulfonyyliureat, insuliini, meglitinidit), on sinulla hypoglykemian riski.

Metformiini saattaa alentaa B12-vitamiiniarvoja. Ajoittainen B12-vitamiinitason seuranta voi olla
tarpeen.

Muut lidike valmisteet ja Metforem

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

Kerro laékérille, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd.
Verensokeria ja munuaistoimintaa on ehké seurattava ttheimmin tai lidkérin on ehkd muutettava
Metforem-lddkkeen annostusta. On erityisen tirkedd mainita seuraavien lddkkeiden kaytosta:

o virtsaneritysté lisdévit nesteenpoistolidkkeet

o kivun ja tulehduksen hoitoon kéytettavit ladkkeet (tulehduskipulidkkeet ja COX-2-estéjit kuten
ibuprofeeni ja selekoksibi)

o tietyt verenpainelidkkeet (ACE:mn estdjit ja angiotensiini I -reseptorin salpaajat)

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

o muut diabeteksen hoitoon kiytettavit lddkkeet.

Metfore m ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Metforem suositellaan otettavaksi aterian yhteydessa tai sen jilkeen.

Viilti liiallista alkoholin kdyttod Metforem-hoidon aikana, silld se voi suurentaa maitohappoasidoosin
riskid (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet tai arvelet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, keskustele lidkérin kanssa siité,
tarvitseeko lddkehoitoa tai verensokerin seurantaa muuttaa.

Tamén ladkkeen kéyttdd ei suositella, jos imetét tai aiot imettdé lastasi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Metforem ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kiyttdd koneita.

Jos kiytit samanaikaisesti muita verensokeria laskevia lidkeaineita (kuten sulfonyyliureat, insuliini,

meglitinidit), on otettava huomioon mahdollinen verensokerin liallinen lasku. Varovaisuutta on
noudatettava etenkin, jos lddkeannoksia lisdtdan (ks. ”Muut ladkevalmisteet ja Metforem™).

3. Miten Metforem-valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkéri on maardnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Laakari aloittaa hoidon pienelld annoksella ja nostaa annosta asteittain sen mukaisesti, miten ladke
vaikuttaa veriarvoihisi.



Ladke pitdd muistaa ottaa sddnnéllisesti. Ladkkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen ottaa aina
samaan aikaan vuorokaudesta. Talld tavalla lidkkeen my0s muistaa ottaa parhaiten.

Tavanomainen aikuisten aloitusannos on 500 mg 23 kertaa vuorokaudessa. Suurin sallittu
vuorokausiannos on 3 grammaa kolmeen annokseen jaettuna.

Kaytto lapsille ja nuorille
Tavanomainen 10-vuotiaiden ja siti vanhe mpien lasten ja nuorten aloitusannos on 500 mg kerran
vuorokaudessa. Suurin sallittu vuorokausiannos on 2 grammaa kahteen tai kolmeen annokseen jaettuna.

Seuranta

o Verensokeriarvosi mitataan sddnnollisesti ja lddkéri sovittaa Metforem-annoksen
verensokeriarvojesi mukaan. Keskustele lddkérin kanssa sdédnnollisesti. TAma on erityisen
tarkedd lasten ja nuorten hoidon yhteydessa tai jos olet idkés.

o Laakari tutkii my6s munuaistesi toiminnan vahintdén kerran vuodessa. Saatat tarvita useampia
tutkimuksia, jos olet idkés tai jos munuaisesi eivét toimi normaalisti.

Tabletin voi jakaa yhti suuriin annoksiin. Ali murskaa tai pureskele tablettia ennen nielemisti.
Jos otat enemmiin Metfore m-valmiste tta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Noudatettaessa suositeltua vuorokausiannostelua Metforemin kayttd on turvallista.

Ota tdmé lddkepakkaus mukaan, jos hakeudut laékériin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Me tfore m-valmistetta

Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on ldhelld, jata
unohtunut annos ottamatta. Alii ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Metfore m-valmisteen kiyton

Metforem-valmiste on tarkoitettu pitkdaikaiseen kayttoon. Jatka Metforem-hoitoa kunnes ldékari

madrad toisin.

Jos sinulla on kysymyksid timén ldédkkeen kiytostd, kidnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Metforem voi aiheuttaa hyvin harvinaisen (harvemmalla kuin yhdelld 10 000:sta esiintyvén) mutta hyvin
vakavan haittavaikutuksen, maitohappoasidoosin (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet™). Jos sinulle
kdy ndin, lopeta Metfore m-ladikkeen kiytto ja ota heti yhteys ladkiriin tai lihimpéiin
sairaalaan, silli maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:
Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std):

- ripuli, oksentelu, pahoinvointi, vatsakipu ja ruokahaluttomuus. Néitd ruoansulatuskanavan héiriita
esiintyy lihinnd hoidon alussa ja ne yleensd havidvit itsestddn. Oireet ovat lievempid, kun



laskeannos jaetaan pienempiin annoksiin vuorokauden ajalle ja annosta suurennetaan hitaasti tai
Metforem otetaan aterian yhteydessa tai juuri sen jilkeen.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):
- makuhairiét (metallin makua suussa)
- alentuneet tai alhaiset veren B12-vitamiiniarvot.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10 000:sta):

- maitohappoasidoosi

- poikkeavat maksa-arvot ja maksatulehdus. Nama oireet ovat parantuneet Metforem-valmisteen
kéyton lopettamisen jilkeen.

- ihoreaktiot kuten ihon punoitus, kutina tai nokkosihottuma.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Metfore m-valmisteen séilyttiminen
Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd titd lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivamadrin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjiatteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nadin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Metforem sisiltia
- Vaikuttava aine on metformiinihydrokloridi, jota on 1 g yhdessé tabletissa.
- Muut aineet ovat povidoni, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, makrogoli 400 ja makrogoli 6000.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, kaksoiskupera, kapselin muotoinen, kalvopdéllysteinen tabletti, jonka toisella puolella on
jakouurre ja toisella puolella jakouurre merkintdjen ”A” ja 90 vilissd. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin
annoksiin.


http://www.fimea.fi/

Pakkauskoot:
100 tablettia HDPE-t6lkissa tai lapipainopakkauksessa
Tolkki siséltdd myos aktiivihiilipussin, jota ei saa syoda.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.5.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren
Metforem 1 g filmdragerad tablett

metforminhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den
inne haller information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.
- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven
om de uppvisar symtom som liknar dina.
- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Metforem ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Metforem

Hur du tar Metforem

Eventuella biverkningar

Hur Metforem ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN I

1. Vad Metforem ir och vad det anvands for

Metforminhydroklorid som finns i Metforem kan ocksé vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

Metforminhydroklorid, det verksamma dmnet i Metforem, sénker en forhdjd sockerkoncentration i
blodet. Metforminhydroklorid minskar nyproduktionen av ghikos i levern och forbéttrar
sockerforbrukningen i vivnaderna.

Metforem anvénds for behandling av typ 2-diabetes (dven kallad "icke-insulinberoende diabetes”). I
allminhet tillgrips likemedelsbehandling da kostbehandling och motion inte allenast racker till for att
sénka ett forhojt blodsockervérde.

Vuxna kan anvinda Metforem antingen ensamma eller samtidigt med andra diabetesmediciner eller
nsulin.

For att uppné ett gott behandlingsresultat dr det av avgorande betydelse att jamsides med Metforem-
behandlingen folja den av likaren rekommenderade dieten. I en sddan diet &r det vésentligt att fordela
kolhydratintaget Gver hela dagen, att minska vikten med kalorifattig diet och att minska pa
anviandningen av mat som innehaller fast djur- och mjolkfett samt att dta mera fiberrik mat.

Barn som dr 10 ar eller dldre och ungdomar kan anvéinda Metforem enbart eller tillsammans med
mnsulin.
2. Vad du behéver veta innan du tar Metforem

Ta inte Metforem



- om du &r allergisk mot metformin eller mot ndgot av dvriga innehallsimnen i detta likemedel
(anges iavsnitt 6)

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion

- om du har okontrollerad diabetes med exempelvis svar hyperglykemi (hogt blodsocker),
illamaende, krikningar, diarré, snabb viktnedgéng, laktatacidos (se "Risk for laktatacidos" nedan)
eller ketoacidos. Ketoacidos ér ett tillstdnd dér amnen som kallas ketonkroppar ansamlas i blodet,
vilket kan leda till diabetisk prekoma. Symtomen &r bland annat magont, snabb och djup andning,
somnighet eller att din andedrékt fir en annorlunda, fruktig lukt.

- om kroppen har forlorat for mycket vatten (t.ex. pa grund av langvarig diarré eller kridkningar)

- om du har ndgon leversjukdom

- om du har ndgon svérartad hjirt-, kirl- och/eller lungsjukdom

- om du anvinder alkohol regelbundet eller i stora méngder

- om du konstaterat ha en bakterie- eller virusinfektion, som du &nnu inte fatt behandling for

- om du skall underga ett kirurgiskt ingrepp eller en rontgenundersokning med kontrastmedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Metforem.

Risk for laktatacidos

Metforem kan orsaka den mycket sillsynta, men mycket allvarliga, biverkningen laktatacidos, i
synnerhet om dina njurar inte fungerar som de ska. Risken for att utveckla laktatacidos dr ocksa
forhojd vid okontrollerad diabetes, svéra infektioner, langvarig fasta eller alkoholintag, uttorkning (se
mer information nedan), leverproblem och tillstdnd dir en del av kroppen har minskad syretillforsel
(bland annat akut svar hjirtsjukdom).

Om nagot av ovanstaende giller dig ska du tala med likare for nirmare anvisningar.

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

Sluta ta Metforem och kontakta omedelbart likare eller nirmaste sjukhus om du far nigot
av symtomen pa laktatacidos eftersom tillstandet kan leda till koma.
Symtomen pa laktatacidos &r bland annat:

e  krikningar

e  buksmérta (magont)

e  muskelkramper

. en allmén kénsla av att inte ma bra och uttalad trotthet

. svart att andas

. sénkt kroppstemperatur och puls.

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

Om du ska genomga en storre operation maste du sluta ta Metforem under operationen och en viss tid
efter den. Lékaren avgor nir du méste sluta ta Metforem och nir du ska bdrja ta det igen.

Under behandling med Metforem kommer likaren att kontrollera din njurfunktion minst en gang om
aret eller oftare om du &r dldre och/eller om din njurfunktion férsdmras.

Metforem i sig orsakar inte for lag blodsockerhalt (hypoglykemi) men om du tar Metforem tillsammans
med andra likemedel mot diabetes som kan framkalla hypoglykemi (t.ex. sulfonylureider, insulin,
meglitinider) finns det risk for hypoglykemi.



Metformin kan sénka nivderna av vitamin B12. Regelbunden dvervakning av vitamin B12-nivderna kan
vara nddvandig.

Andra likemedel och Metforem

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

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra likemedel. Du kan behdva
gora fler blodsocker- och njurfunktionstester, eller sa kan likaren behdva justera dosen av Metforem.
Det ar sérskilt viktigt att du ndmner foljande:

o lakemedel som okar urinproduktionen (diuretika)

o lakemedel som anvénds for att behandla sméirta och inflammation (NSAID-likemedel och
COX 2-hdmmare, sdsom ibuprofen och celecoxib)

o vissa likemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hdmmare och angiotensin
II-receptorantagonister)

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

o andra likemedel som anvénds for att behandla diabetes.

Metforem med mat, dryck och alkohol
Det rekommenderas, att Metforem tas 1 samband med eller efter en maltid.

Undvik hogt alkoholintag medan du tar Metforem eftersom alkohol kan ka risken for laktatacidos (se
avsnittet "Varningar och forsiktighet").

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller tror att du &r gravid eller planerar att bli det, skall du tala med din likare ifall
nagra dndringar kravs i din behandling eller 6vervakning av blodsockret.

Det hir likemedlet rekommenderas inte om du ammar eller om du planerar att amma ditt barn.

Korformaga och anvindning av maskiner
Metforem paverkar varken formagan att kora eller att anvéinda maskiner.

Forsiktighet bor iakttas om du samtidigt tar andra blodsockersdankande likemedel (t.ex. sulfonylureider,

insulin, meglitinider), eftersom blodsockret kan sanka for kraftigt. Detta géller speciellt om doserna okas
(se nedan ”Andra lakemedel och Metforem”).

3. Hur du tar Metforem

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

Din ldkare inleder behandlingen med en liten dos och héjer sedan dosen stegvis i enlighet med vilken
inverkan medicinen har pa dina blodvarden.

Kom ihag att ta likemedlet regelbundet. Lakemedlet ger jamn effekt om det alltid tas vid samma
tidpunkt pa dygnet. P& detta sitt dr det ocksa lattare att komma ihag att ta likemedlet.



En vanlig inledningsdos for vuxna ar 500 mg 2-3 génger i dygnet. Den hogsta tillaitna dygnsdosen &r
3 gram fordelade pa tre doser.

Anvindning for barn och ungdomar
En vanlig inledningsdos for barn som ér 10 ar eller dldre och ungdomar &r 500 mg en gang i
dygnet. Den hogsta tillitna dygnsdosen dr 2 gram fordelade pé tva eller tre doser.

Kontroller

o Din likare kommer att ta regelbundna blodglukosprover och anpassa din dos Metforem till
glukoshalten i blodet. Du maste prata regelbundet med din likare. Detta &r sdrskilt viktigt for
barn och ungdomar eller om du ar dldre.

o Din ldkare kommer ocksa att undersoka din njurfunktion minst en gang om aret. Du kan behdva
titare kontroller om du dr dldre eller om dina njurar inte fungerar som de ska.

Tabletten kan delas itva lika stora doser. Krossa eller tugga inte tabletten innan du svéljer den.

Om du har tagit for stor méingd av Metforem

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Metforem &r tryggt att anvinda d& man foljer doseringsanvisningarna.

Ta likemedelsforpackningen med, om du uppsoker lidkare eller sjukhus.

Om du har glomt att ta Metforem

Ta den bortglomda dosen sa snart som majligt. Om det snart &r dags for foljande dos, ska du inte ta den
bortglomda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Metforem

Metforem &r avsett for langvarigt bruk. Fortsédtt med Metforem-behandlingen tills likaren ger dig andra

anvisningar.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Metforem kan orsaka den mycket sillsynta (kan forekomma hos farre dn en av 10 000), men mycket
allvarliga biverkningen laktatacidos (se avsnittet "Varningar och forsiktighet"). Om detta hénder dig
méste du sluta ta Metforem och genast kontakta likare eller niirmaste sjukhus eftersom
laktatacidos kan leda till koma.



Foljande biverkningar kan férekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvéindare):

- diarré, krakningar, illamaende, magont och dalig aptit. Dessa symptom forekommer framst i
borjan av behandlingen och férsvinner i allménhet av sig sjilv. Det hjilper om du fordelar
doserna Gver dagen och okar langsamt doserna eller om du tar Metforem i samband med eller
omedelbart efter en méltid.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- storningar 1 smaksinnet (metallsmak i munnen)
- minskade eller laga halter av vitamin B12 i blodet.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

- laktatacidos

- avvikande levervirden och leverinflammation. Dessa har korrigerats av sig sjilv efter att
behandlingen med Metforem avbrutits.

- hudreaktioner, som hudrodnad, klada eller nisselutslag.

Barn och ungdomar
Begrinsad information visar att typ och svarighetsgrad av biverkningar ar likartad for barn och
ungdomar som for vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www. fimea. fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Metforem ska forvaras

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.
6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsde klaration
- Den aktiva substansen dr metforminhydroklorid, varav det finns 1 g ien tablett.


http://www.fimea.fi/

- Ovriga innehallsimnen ir povidon, magnesiumstearat, hypromellos, makrogol 400 och
makrogol 6000.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, bikonvex, kapselformad, filmdragerad tablett med brytskaran pa ena sidan och brytskaran mellan
markningarna ”A” och ”90” pa andra sidan. Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
100 tabletter i HDPE-burk eller i tryckforpackning
Burken innehaller d4ven en pase innehéllande aktivt kol, som inte ska &tas.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel édndrades senast 17.5.2022



