sp.zn. sukls106796/2014
PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

Metformin 500 mg Zentiva
Metformin 850 mg Zentiva
Metformin 1 000 mg Zentiva
potahované tablety
metformini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si tuto ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Metformin Zentiva a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Metformin Zentiva uzivat
Jak se ptipravek Metformin Zentiva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Metformin Zentiva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je pripravek Metformin Zentiva a k ¢emu se pouZziva

Co je pripravek Metformin Zentiva
Ptipravek Metformin Zentiva obsahuje metformin, je to 1ék k 1é¢be diabetu (cukrovky). Patii mezi
skupinu lé¢ivych ptipravki nazyvanou biguanidy.

Inzulin je hormon vytvéfeny ve slinivce bfisni, ktery umozni, aby Vase t€lo vychytavalo glukosu
(cukr) z krve. VaSe télo vyuziva glukosu k tvorbé energie nebo ji uklada pro budouci pouziti.

Pokud mate cukrovku, nevytvaii Vase slinivka dostatek inzulinu nebo Vase télo neni schopno spravné
vyuzivat inzulin, ktery vytvaii. To vede k vysoké hladin€ glukosy ve Vasi krvi. Metformin Zentiva
pomaha snizovat hladinu glukosy ve Vasi krvi na normalni hladinu, jak je to jen mozné.

U dospélych pacientti s nadvahou pomaha dlouhodobé uzivani piipravku Metformin Zentiva také
snizovat riziko komplikaci spojenych s cukrovkou. Pripravek Metformin Zentiva je spojovan bud’ se
stabilni télesnou hmotnosti, nebo s mirnym poklesem télesné hmotnosti.

K ¢emu se pripravek Metformin Zentiva pouZziva

Metformin Zentiva se pouziva k 1écb¢ pacientil s diabetem typu 2 (oznacovany také jako ,,cukrovka
nezavisla na inzulinu®), kdy samotna dieta a cviceni nejsou dostate¢né pro kontrolu hladin glukosy v
krvi. Pouziva se zvlasté u pacientti s nadvahou.

Dospéli mohou uzivat ptipravek Metformin Zentiva samotny nebo spolu s jinymi 1éky k 1écbé
cukrovky (léky uzivané Gsty nebo inzulin).
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Déti ve véku 10 let a star$i a dospivajici mohou uZzivat pfipravek Metformin Zentiva samotny nebo
spolu s inzulinem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Metformin Zentiva uzivat

Neuzivejte pripravek Metformin Zentiva:

o jestlize jste alergicky(4) na metformin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);
. jestlize mate problémy s ledvinami nebo jatry;

jestlize mate nekontrolovanou cukrovku, napt. se zavaznou hyperglykemii (zvysena hladina
glukosy), nevolnosti, zvracenim, dehydrataci, rychlym tbytkem télesné hmotnosti nebo
ketoacidézou. Ketoacidoza je onemocnéni, pti kterém se v krvi hromadi latky oznacované jako
ketolatky* a které miize vést k diabetickému prekomatu. Mezi ptiznaky patii bolest zaludku,
rychly a prohloubeny dech, ospalost nebo neobvykly zapach dechu po ovoci;

. jestlize jste ztratil(a) pfilis mnoho vody z téla (dehydratace), naptiklad v disledku
dlouhodobého nebo zavazného prijmu nebo pokud jste opakované zvracel(a) nékolikrat po
sob&. Dehydratace miize vést k porucham ledvin, coz mtize vyvolat riziko laktatové acidozy (viz
"Upozornéni a opatfeni" nize);

o jestlize mate zavaznou infekci, jako je napiiklad infekce plic nebo prudusek nebo ledvin.
Zavazné infekce mohou vést k porucham ledvin, coz mlize vyvolat riziko laktatové acidozy (viz
"Upozornéni a opatfeni" nize);

o jestlize jste léCen(a) pro selhani srdce nebo jste v nedavné dob¢ prodélal(a) srdecni infarkt, mate
zavazné problémy s krevnim ob&hem (napf. Sok) nebo mate dechové potize. To mlize vést
k nedostate¢nému zasobeni tkani kyslikem, coz mtize vyvolat riziko laktatové acidozy (viz
"Upozornéni a opatfeni" nize);

o jestlize konzumujte pfili§ mnoho alkoholu.

Jestlize se Vas vySe uvedené stavy tykaji, informujte pfed zahajenim uzivani tohoto ptipravku svého
1ékarte.

Ur¢ité se porad’te se svym lékaiem, pokud

o je tieba provést rentgenové vysetfeni nebo jiné zobrazovaci vysetieni zahrnujici aplikaci injekce
jodovych kontrastnich latek do krevniho ob&hu;
J musite podstoupit vétsi chirurgicky zakrok.

Musite piestat uzivat pripravek Metformin Zentiva urcitou dobu pied vysetfenim a po vysetieni nebo
pred chirurgickym vykonem a po chirurgickém vykonu. Vas Iékat rozhodne, zda budete po tuto dobu
potfebovat n¢jakou dalsi 1é¢bu. Je dulezité, abyste presné dodrzoval(a) instrukce svého 1ékafte.

Upozornéni a opatieni

Prosim, pov§imnéte si nasledujiciho zvlastniho rizika laktatové acidozy.

Pripravek Metformin Zentiva mtize vyvolat velmi vzacnou, ale zavaznou komplikaci oznacovanou
jako laktatova acidéza, zv1asteé pokud Vase ledviny nepracuji spravné. Riziko laktatové acidozy se
také zvySuje pii nekontrolované cukrovce, dlouhodob¢jsim hladovéni nebo konzumaci alkoholu. Mezi
priznaky laktatové acidozy patii zvraceni, bolest bficha se svalovymi kiecemi, celkovy pocit
nevolnosti s vyraznou unavou a obtizemi s dychanim.

Pokud se u Vas tyto priznaky objevi, miiZete potiebovat okamzité lékai‘'ské oSetieni v nemocnici,
protoZe laktatova acidéza miZe vést ke komatu. Pieruste okamzité uZivani pripravku
Metformin Zentiva a kontaktujte ihned lékai'e nebo nejbliZ§i nemocnici.

Samotny Metformin Zentiva nevyvolava hypoglykemii (velmi nizka hladina glukosy v krvi). Avsak
pokud uzivate ptipravek Metformin Zentiva s dal$imi 1éky k 1é¢bé cukrovky, které mohou vyvolat
hypoglykemii (jako jsou derivaty sulfonylmoc€oviny, inzulin, meglitinidy), existuje riziko
hypoglykemie. Pokud se u Vas objevi ptiznaky hypoglykemie, jako je slabost, zavrate, zvysené
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poceni, rychly srde¢ni tep, poruchy zraku nebo potize s koncentraci, obvykle pomuze, kdyz snite nebo
vypijete néco s obsahem cukru.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Metformin Zentiva
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud Vam ma byt aplikovana injekce jodovych kontrastnich latek do krevniho ob€hu, napt. kviili
vySetfenim, jako jsou rentgenové vysetieni nebo jiné zobrazovaci vySetfeni, musite prerusit uzivani
pripravku Metformin Zentiva na urcitou dobu pi‘ed a po vySeti‘eni (viz ,,Urcité se porad’te se
svym lékafem* vyse).

Sdélte svému lékari, pokud uzivate nekteré z nasledujicich 1€kt soucasné s ptipravkem Metformin
Zentiva. Mozna budete potfebovat ¢astéjsi vysetfeni hladiny glukosy v krvi nebo Vas 1ékat mtze
upravit davkovani piipravku Metformin Zentiva:

. diuretika (pouZzivana k odstranéni vody z téla prostfednictvim zvysené tvorby moci);

. beta-2 agonisté, jako je salbutamol nebo terbutalin (pouZzivané k 1é€b¢ astmatu);

o kortikosteroidy (pouzivané k 1€¢bé riznych onemocnéni, jako je zavazny zanét kiize nebo
astma);

. jiné léky k 1é¢be cukrovky.

Pripravek Metformin Zentiva s jidlem a pitim
Pii uzivani tohoto piipravku nepijte alkohol. Alkohol miize zvySovat riziko laktatové acidozy, zvlaste
pokud mate problémy s jatry nebo trpite podvyzivou. To se tyka také 1€k, které obsahuji alkohol.

Téhotenstvi a kojeni

K 1é¢bé cukrovky potiebujete béhem téhotenstvi inzulin. Sdélte svému 1ékati, pokud jste t€hotna,
domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, aby mohl zménit Vasi 1écbu.
Tento 1écivy ptipravek se nedoporucuje, pokud kojite nebo pokud planujete kojit své dite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Samotny Metformin Zentiva nevyvolava hypoglykemii (pfili§ nizké hladina cukru v krvi). To
znamena, Ze pripravek Metformin Zentiva neovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Zvlastni opatrnost je vSak nutna, pokud uzivate ptipravek Metformin Zentiva s dal§imi l1éky k 1écbé
cukrovky, které mohou vyvolat hypoglykemii (jako jsou derivaty sulfonylmocoviny, inzulin,
meglitinidy). Mezi ptiznaky hypoglykemie patti slabost, zavraté, zvySené poceni, rychly srdecni tep,
poruchy zraku nebo problémy s koncentraci. Pokud za¢nete pocitovat tyto ptiznaky, netid’te vozidla
nebo neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Metformin Zentiva uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékatfem nebo lékarnikem.

Ptipravek Metformin Zentiva nemtize nahradit pfinosy zdravého Zivotniho stylu. Nepfestavejte
dodrzovat doporuceni tykajici se diety, které Vam dal Vas 1€kaf, a provadéjte pravidelné télesné
cviceni.

Obvykla davka

Déti ve véku 10 let a starsi a dospivajici obvykle uzivaji uvodni davku 500 mg nebo 850 mg
ptipravku Metformin Zentiva jednou denné. Maximalni denni davka je 2 000 mg uzivana ve 2 nebo 3
dil¢ich davkach. Lécba déti ve véku mezi 10 a 12 lety je doporucena pouze na zaklade specifického
doporuceni Vaseho lékaie, protoZze zkuSenosti s 1é¢bou u této vékové skupiny jsou omezené.
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Dospéli obvykle uzivaji itvodni davku 500 mg nebo 850 mg piipravku Metformin Zentiva dvakrat
nebo tfikrat denné. Maximalni denni davka je 3 000 mg uzivana ve 3 dil¢ich davkach.

wr 7

Jestlize uzivate také inzulin, 1ékat Vam poradi, jak zacit uZivat ptipravek Metformin Zentiva.

Lékai'ské sledovani

o Vas lékat bude provadét pravidelné testy koncentraci glukosy v krvi a bude upravovat Vasi
davku ptipravku Metformin Zentiva podle hladiny glukosy v krvi. Ujistéte se, Ze budete
pravidelné se svym lékatem konzultovat sviij stav. Je to zvlasté dilezité u déti a dospivajicich
nebo u starSich osob.

. Vas l1ékar bude také minimaln¢ jednou za rok kontrolovat spravnost funkce Vasich ledvin. Bude
mozna nutné provadét Castejsi kontroly, pokud jste starsi ¢lovek nebo pokud Vase ledviny
nefunguji normalné.

Jak se pripravek Metformin Zentiva uziva

Uzivejte piipravek Metformin Zentiva s jidlem nebo po jidle. Tim pfedejdete nezadoucim ucinkim,
které maji vliv na trdveni.

Tablety se nedrti ani nekousaji. Kazdou tabletu zapijte sklenici vody.

o Pokud uzivate jednu davku denné, uZzivejte ji rano (pii snidani).

o Pokud uzivate dv¢ dil¢i davky denné, uzivejte jednu davku rano (pfi snidani) a druhou vecer (pfi
veceri).

o Pokud uzivate tfi dil¢i davky denné, uzivejte jednu davku rano (pfi snidani), druhou v poledne

(pti ob&dg) a tieti vecer (pii veceri).

Pokud si po urcité dobé budete myslet, Ze jsou ucinky piipravku Metformin Zentiva pfilis silné nebo
prilis slabé, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Metformin Zentiva, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Metformin Zentiva, nez jste mél(a), mize se u Vas vyskytnout
laktatova acidéza. Mezi pfiznaky laktatové acidozy patii zvraceni, bolest bficha se svalovymi kieCemi,
celkovy pocit nevolnosti s vyraznou tnavou a obtizemi s dychanim. Pokud se u Vas tyto ptiznaky
objevi, mizete potfebovat okamzité 1ékarské osetfeni v nemocnici, protoze laktatova acidéza muze
vést ke komatu. Kontaktujte ihned l€kate nebo nejblizsi nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Metformin Zentiva
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou dévku. UZijte nasledujici davku
v obvyklou dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mohou se objevit nasledujici nezadouci ucinky.

Velmi ¢asté nezadouci Gcinky (u vice nez 1 z 10 lé€enych pacienti)

o Zazivaci problémy, jako je nauzea (nevolnost), zvraceni, prijem, bolesti bficha a ztrata chuti k
jidlu. Tyto nezadouci G¢inky se vyskytuji nej¢astéji po zahajeni 1é¢by pripravkem Metformin
Zentiva. Pomuze, pokud rozlozite davky v pribchu dne a pokud uZzivate tablety s jidlem nebo
tésné po jidle. Pokud priznaky pretrvavaji, ukoncete uZivani piipravku Metformin Zentiva
a porad’te se se svym lékafem.

4/6



Casté nezadouci G¢inky (u méné nez 1 z 10 1é¢enych pacientii)
o Zmény chuti.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (u méné nez 1 z 10 000 lécenych pacientii)

. Laktatova acidéza. Jedna se o velmi vzacnou, ale zavaznou komplikaci, zvlasté v ptipadé, ze
Vase ledviny nepracuji spravné. Mezi piiznaky laktatové acidozy patii zvraceni, bolest bficha se
svalovymi kfe¢emi, celkovy pocit nevolnosti s vyraznou tinavou a obtizemi s dychanim. Pokud
se u Vas tyto piiznaky objevi, miZete poti‘ebovat okamzité 1ékarské oSeti‘eni v nemocnici,
protoZe laktatova acidéza miZe vést ke komatu. Pieruste okamzité uZivani pripravku
Metformin Zentiva a kontaktujte ihned lékai'e nebo nejblizsi nemocnici.

o Abnormality testd jaternich funkci nebo hepatitida (zanét jater; miize vyvolat unavu, ztratu chuti
k jidlu, ubytek t€lesné hmotnosti, s nebo bez zeZloutnuti kiize nebo bélma oci). Pokud se u Vas
tyto piiznaky objevi, ukonéete uzivani pripravku Metformin Zentiva a porad’te se se svym

lékaiem.
. Kozni reakce, jako je zCervenani ktize (erytém), svédéni nebo svédiva vyrazka (koptivka).
) Nizké hladiny vitaminu B, v krvi.

Déti a dospivajici
Omezené udaje u déti a dospivajicich ukéazaly, ze nezadouci t€inky byly co do povahy a zavaznosti
podobné jako u dospélych.

Hlaseni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci 0¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Metformin Zentiva uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Metformin Zentiva obsahuje

Metformin 500 mg Zentiva: Jedna potahovana tableta obsahuje metformini hydrochloridum 500 mg
(coz odpovida metforminum 390 mg).

Metformin 850 mg Zentiva: Jedna potahovana tableta obsahuje metformini hydrochloridum 850 mg
(coz odpovida metforminum 662,9 mg).
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Metformin 1000 mg Zentiva: Jedna potahovana tableta obsahuje metformini hydrochloridum 1 000
mg (coz odpovida metforminum 780 mg).

Pomocnymi latkami jsou sodna stil karboxymethylSkrobu, povidon, koloidni bezvody oxid kfemicity,
kukufi¢ny skrob, magnesium-stearat, potahova soustava Sepifilm 752 bil4 (obsahuje hypromelosu,
mikrokrystalickou celulosu, makrogol-2000-stearat, oxid titanic¢ity), makrogol 6000.

Jak Metformin Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni

Metformin 500 mg Zentiva jsou bilé, kulaté, bikonvexni, potahované tablety.

Metformin 850 mg Zentiva: bilé, ovalné, potahované tablety s pilici ryhou s ikosem do stfedu na
jedné strang. Pilici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

Metformin 1 000 mg Zentiva: bilé, ovalné potahované tablety s pilici ryhou na obou stranach. Tabletu
lze rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni: 30, 60 nebo 90 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, a. s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce
Saneca Pharmaceuticals, a. s., Nitrianska 100, 9%0 27 Hlohovec, Slovenska republika
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17.7.2014
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