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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Metformin Teva 1000 mg potahované tablety
Metformini hydrochloridum

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

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&é. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Metformin Teva a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Metformin Teva uZzivat
3. Jak se Metformin Teva uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Metformin Teva uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Metformin Teva a k ¢emu se pouZiva

Co je Metformin Teva
Piipravek Metformin Teva obsahuje 1é¢ivou latku metformin, ktera se pouziva k 1é€bé cukrovky. Patii
do skupiny 1ékti ozna¢ovanych jako biguanidy.

Inzulin je hormon vytvafeny ve slinivce bfiSni, ktery umozni, aby Vase télo vychytavalo glukézu
(cukr) z krve. Vase télo vyuziva glukozu k tvorbé energie nebo ji uklada pro budouci pouziti.

Pokud mate diabetes, nevytvari Vase slinivka dostatek inzulinu nebo Vase télo neni schopno spravne
vyuzivat inzulin, ktery vytvaii. Tak vznika vysoka hladina glukézy ve Vasi krvi. Metformin Teva
pomaha snizovat hladinu Vasi glukézy v krvi na normalni hodnotu.

Pokud mate nadvahu, mize dlouhodobé uzivani ptipravku Metformin Teva také pomoci snizovat
riziko komplikaci spojenych s diabetem.

V klinickych studiich bylo uZivani metforminu spojeno bud’ se stabilni té€lesnou hmotnosti, nebo s
mirnym sniZzenim té€lesné hmotnosti.

K ¢emu se Metformin Teva pouZiva
Metformin Teva se pouziva k 1é¢bé pacientii s diabetem typu 2 (oznacovany také jako ,.diabetes
nezavisly na inzulinu®), kdy samotna dieta a cvi¢eni nejsou dostatecné pro kontrolu hladin glukozy ve

Vasi krvi. Pouziva se zvlasté u pacientti s nadvahou.

Dospéli uzivaji ptipravek Metformin Teva samotny nebo spolu s Iéky pro 1é¢bu diabetu (Iéky uzivané
usty nebo inzulin).

Déti ve véku 10 let a starsi a dospivajici mohou uzivat piipravek Metformin Teva samotny nebo spolu
s inzulinem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Metformin Teva uZivat
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Neuzivejte pripravek Metformin Teva:
o jestlize jste alergicky(a) na metformin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

. pokud mate zavazné zhorSeni funkce ledvin.
. pokud mate problémy s jatry.
o pokud mate nekontrolovany diabetes naptiklad se zadvaznou hyperglykémii (vysoka hladina

glukozy v krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym ubytkem télesné hmotnosti,
laktatovou acidozou (viz ,,Riziko laktatové acidozy* nize) nebo ketoacidozou. Ketoacidoza je
onemocnéni, pfi kterém se latky oznacované jako ,ketolatky* hromadi v krvi a které mtze vést
k diabetickému prekématu. Piiznaky zahrnuji bolest zaludku, rychlé a hluboké dychani,
ospalost nebo neobvykly ovocny zapach dechu.

o Pokud jste ztratil(a) ptili§ mnoho vody z téla (dehydratace), naptiklad v disledku dlouhodobého
nebo zévazného prijmu nebo opakujiciho se zvraceni; dehydratace mtize vést k porucham
ledvin, coz mize vyvolat riziko laktidtové acidozy (viz "Upozornéni a opatieni" nize).

. pokud mate zavaznou infekci, jako je naptiklad infekce VasSich plic nebo systému pridusek
nebo infekce ledvin; zavazné infekce mohou vést k porucham ledvin, coz mtize vyvolat riziko
laktatové acidozy (viz "Upozornéni a opatfeni" nize).

o pokud jste 1é¢en(a) pro selhani srdce nebo jste v neddvné dobé prodé€lal/a srde¢ni zachvat ¢i
mate zavazné problémy s krevnim ob€hem (jako je Sok) nebo mate dechové potize; to mize vést
K nedostate¢nému zasobeni tkani kyslikem, coz vytvaii riziko laktatové acidozy (viz
"Upozornéni a opatieni" nize).

o pokud konzumujete ptili§ mnoho alkoholu.

Jestlize se Vas vySe uvedené stavy tykaji, informujte pfed zah4jenim uzivani tohoto 1€ku svého lékare.

Vzdy se nejprve porad'te se svym lékafem:

o pokud je tieba provést vySetieni, jako je RTG nebo snimek zahrnujici injekei kontrastnich latek,
které obsahuji jod do krevniho obé¢hu;

o pokud musite podstoupit vétsi chirurgicky zakrok.

Piipravek Metformin Teva musite prestat uzivat po urCitou dobu pfed a po vySetfeni nebo
chirurgickym vykonem. Vas lékatr se rozhodne, zda budete po tuto dobu potfebovat né&jakou dalsi
1é¢bu. Je dulezité, abyste presné dodrzoval(a) instrukce svého 1ékafe.

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim piipravku Metformin Teva se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Riziko laktatové acidozy

Piipravek Metformin Teva muze zpusobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci uéinek
oznaCovany jako laktatova acidoza, zvlasté pokud Vase ledviny nefunguji spravné. Riziko vzniku
laktatové acidozy se také zvySuje pii nekontrolovaném diabetu, zavaznych infekcich, dlouhodobém
hladovéni nebo pozivani alkoholu, dehydrataci (viz dalsi informace nize), onemocnénich jater a
jakychkoli stavech, pii kterych dochazi ke snizenému zasobeni kyslikem v nékteré ¢asti téla (jako pii
akutnim zavazném onemocnéni srdce).

Pokud se Véas tykd ncktery z vyse uvedenych stavi, promluvte si se svym lékatem, ktery Vam
poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Metformin Teva na kratkou dobu, pokud mate onemocnéni, které
miiZe souviset s dehydrataci (vyznamna ztrata télesnych tekutin), jako pfi silném zvraceni, prijmu,
horecce, vystaveni teplu nebo pokud pijete méné nez normalné. Promluvte si se svym Iékafem, ktery
Vam poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Metformin Teva a kontaktujte lékafe nebo nejbliZ§i nemocni¢ni
pohotovost, pokud se u Vas objevi nékteré priznaky laktatové acidozy, protoze tento stav muze
vest ke komatu.



Mezi priznaky laktatové acidozy patii:
e zvraceni,
bolest zaludku (bolest biicha),
svalové kiece,
celkovy pocit nevolnosti se zdvaznou tnavou,
problémy s dychanim,
snizeni télesné teploty a srdeCniho tepu.

Laktatova acidoza je zdravotni stav, ktery vyZaduje naléhavé osetfeni a musi byt [é¢ena v nemocnici.

Pokud budete podstupovat velkou operaci, musite ukoncit uzivani ptipravku Metformin Teva v obdobi
béhem tohoto zakroku a urcitou dobu po ném. Vas lékai rozhodne, kdy musite 1écbu pfipravkem
Metformin Teva ukoncit a kdy ji miiZzete znovu zahajit.

Béhem lécby piipravkem Metformin Teva bude Vas 1€kai provadét kontrolu funkce ledvin minimalné
jednou ro¢né nebo Castéji, pokud jste ve vyssim véku a/nebo pokud mate zhorSenou funkci ledvin.

Samotny Metformin Teva nevyvolava hypoglykémii (velmi nizka hladina cukru v krvi). Pokud vsak
uZivate pripravek Metformin Teva sdals§imi 1éky pro 1é¢bu diabetu, které mohou vyvolat
hypoglykémii (jako jsou derivaty sulfonylurey, inzulin, meglitinidy), existuje riziko hypoglykémie.
Pokud se u Vas objevi ptiznaky hypoglykémie, jako je slabost, zavraté, zvysené poceni, rychly srde¢ni
tep, poruchy zraku nebo potize skoncentraci, pomize obvykle, kdyz snite nebo vypijete néco
s obsahem cukru.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Metformin Teva

Pokud Vam musi byt podéana injekce do zily s kontrastni latkou, ktera obsahuje jod, naptiklad pfi
vysetfeni pomoci RTG nebo skenu, musite uzivani ptipravku Metformin Teva ukoncit pfed nebo v
dobé¢ podani injekce. Vas 1ékar rozhodne, kdy musite 1é¢bu piipravkem Metformin Teva ukoncit a kdy
ji muzete znovu zahajit.

Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Miize byt nutné ¢astéjsi provadéni vysetteni glukézy v krvi
a funkce ledvin nebo Vas 1ékai miize upravit davkovani piipravku Metformin Teva. Je zvlasté dulezité
uvést nasledujici:
o Iéky, které zvysuji tvorbu moci (diuretika),
o [éky, které se pouzivaji k 1é¢be bolesti a zanétu (nesteroidni protizanétlivé 1éky a inhibitory
COX-2, jako je ibuprofen a celekoxib),
o urcité Iéky k lécbé vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory a blokatory receptoru pro
angiotenzin I1).
e beta-2 agonisté, jako je salbutamol nebo terbutalin (pouzivané pro 1é¢bu astmatuy);
e Kortikosteroidy (pouzivané pro 1é€bu riznych onemocnéni, jako je zavazny zanét kize nebo
astma).
o dalsi Iéky uzivané k 16¢bé cukrovky

Metformin Teva s alkoholem

Béhem uzivani pfipravku Metformin Teva se vyhnéte nadmérné konzumaci alkoholu, protoze to miize
zvySovat riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opateni). To se tyka také 1ékt, které
obsahuji alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
e Bcéhem téhotenstvi budete potiebovat inzulin pro 1é¢bu svého diabetu. Informujte svého
lékate, pokud si myslite, Ze jste t€hotna nebo pokud planujete t€hotenstvi, aby mohl provést
zménu Vasi 1éCby.
e UzZivani ptipravku Metformin Teva neni doporuceno pfti kojeni nebo pokud planujete kojit své
dite.



e Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Samotny ptipravek Metformin Teva nevyvolava hypoglykémii (velmi nizka hladina cukru v krvi). To
znamena, ze neovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje. Zvlastni opatrnost je vSak nutna, pokud
uzivate pripravek Metformin Teva sdal$imi 1éky pro lécbu diabetu, které mohou vyvolat
hypoglykémii (jako jsou derivaty sulfonylurey, inzulin, meglitinidy). Mezi ptiznaky hypoglykémie
patii slabost, zavrate, zvySené poceni, rychly srdecni tep, poruchy zraku a potize s koncentraci. Pokud
zacnete pocitovat tyto ptiznaky, nefid’te vozidla a neobsluhujte stroje.

3. Jak se Metformin Teva uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pripravek Metformin Teva nemuize nahradit pfinosy zdravého zivotniho stylu. Dodrzujte doporuceni
svého Iékare tykajici se diety a provadéjte pravidelné télesné cviceni.

Doporucend davka

Déti ve véku 10 let a starS$i a dospivajici uzivaji obvykle uvodni davku 500 mg nebo 850 mg
metformin hydrochloridu 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 zakladé specifického
doporuceni Vaseho lékare, protoze zkuSenosti s 1é¢bou u této vékové skupiny jsou omezené.

Dospéli uzivaji obvykle na zacatku 1é¢by 500 mg nebo 850 mg metformin hydrochloridu dvakrat nebo
tiikrat denné. Maximalni denni davka je 3 000 mg uzivana ve 3 dil¢ich davkach.

Pokud mate zhorSenou funkci ledvin, miize Vam lékat piedepsat nizsi davku.

Pokud uzivate také inzulin, Vas§ lékat Vam fekne, jakym zpisobem bude Vase 1écba ptipravkem
Metformin Teva zahajena.

Sledovani
e Vas lékar Vam bude pravidelné stanovovat glukosu v krvi a upravi davkovani piipravku
Metformin Teva podle Vasich hladin glukozy v krvi. Ujistéte se, ze budete pravidelné se svym
l1ékatem konzultovat sviij stav. To je zvlasté dulezité pro déti a dospivajici, nebo pokud jste ve
vys$§im veku.
e Vas lékar bude také jednou za rok kontrolovat funkci Vasich ledvin. Bude mozna nutné
provadet Castéjsi kontroly, pokud jste ve vys$im véku nebo pokud mate onemocnéni ledvin.

Jak se Metformin Teva uziva
Uzivejte tablety s jidlem nebo po jidle. Tim zabranite nezddoucim G¢inktim na traveni.
Tablety nedrt'te nebo nekousejte. Tablety se polykaji a zapijeji se sklenici vody.
e Pokud uzivate jednu davku denné, uZivejte ji rano (pii snidani).
e Pokud uzivate dvé davky denné, uzivejte jednu davku rano (pifi snidani) a druhou vecer (pfi
veceri).
e Pokud uzivate tfi davky denng, uzivejte jednu davku rano (pii snidani), druhou v poledne (pfi
obédg) a tieti vecer (pii veceti)

Pokud po ur¢ité dobé budete mit pocit, ze jsou ucinky ptipravku Metformin Teva piili§ silné nebo
naopak pfili$ slabé, informujte o tom svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

Je-li ptipravkem Metformin Teva lé¢eno dité, rodi¢tim a oSetfovatelim se doporucuje, aby dohlizeli na
to, jak je tento 1€k uzivan.



JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Metformin Teva, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice pFipravku Metformin Teva, nez jste mél(a), mize se u Vas vyskytnout
laktatova acidéza. Mezi ptiznaky laktatové acidozy patii zvraceni, bolest bficha se svalovymi kieCemi,
celkovy pocit nevolnosti s vyraznou tnavou a obtizemi s dychanim. Jestlize se Vam toto stane, budete
potiebovat okamzitou 1écbu Vv nemocnici, protoze laktatova acidoza muze vést ke ztrat€ védomi
(komatu). Kontaktujte ihned svého 1ékaie nebo ptimo nejblizsi nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Metformin Teva
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte nasledujici davku v
obvyklou dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mulze mit i tento pfipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky jsou velmi zavazné, a pokud se u Vas objevi, musite vyhledat
okamzitou lékarskou pomoc:

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit
e Ptipravek Metformin Teva miize zpisobit velmi vzacny, ale velmi zdvazny nezadouci tcinek
nazyvany laktatova acidéza (viz bod "Upozornéni a opatfeni”). Pokud k tomu dojde, musite
okamzité ukondit uzivani pripravku Metformin Teva a kontaktovat svého lékaie nebo
nejbliz§i nemocni¢ni pohotovost, protoze laktatova acidéza mize vést ke komatu.
e Abnormality jaternich testi nebo hepatitida (z&nét jater, coz muZze zplsobit Unavu,
nechutenstvi, hubnuti, s nebo bez zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma).

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:

Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii
e Zazivaci problémy, jako je pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, prijem, bolesti bficha a ztrata
chuti k jidlu. Tyto nezadouci u¢inky se nejCastéji objevuji na zaCatku 1éCby piipravkem
Metformin Teva. Pomaha, pokud davku rozdélite na cely den a pokud uzivate tablety s jidlem
nebo bezprostiedné po jidle. Pokud priznaky pretrvavaji, prestaiite uZivat pripravek
Metformin Teva a porad’te se s Iékarem.

Casté nezdadouct uic¢inky: mohou postihnout az 1 z 10 pacientii
e zmény chulti.

Velmi vzdacné: mohou postihnout ¢z 1 z 10 000 pacienti
e kozni reakce jako je zaCervenani ktize (erytém), svédéni nebo sveédiva vyrazka (koptivka).
e nizké hladiny vitaminu B12 v Krvi.

Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich jsou k dispozici omezené udaje. Tyto udaje ukazuji, Ze nezadouci tcinky byly
podobné co do povahy a zévaznosti jako u dospélych.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48



100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Metformin Teva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru a na krabicce za
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Metformin Teva obsahuje
e Lécivou latkou je metformini hydrochloridum.
Metformin Teva 1000 mg potahované tablety: Jedna potahovana tableta obsahuje metformini
hydrochloridum 1000 mg, coz odpovida 780 mg metforminu.
e Pomocné latky jsou:
Jadro tablety: povidon 40, povidon 360, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat,
Potahova vrstva: hypromelosa (E464), makrogol 400 a oxid titanicity (E171).

Jak pripravek Metformin Teva vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé az témér bilé potahované tablety ovalného tvaru s pilici ryhou, s vyrazenym ,,9/3“ na jedné stran¢
a,,72/14‘ na druhé strané€.

Velikosti baleni:
Metformin Teva 1000 mg potahované tablety: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 a 600 potahovanych
tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Radlicka 3185/1c¢

150 00 Praha

Ceska republika

Vyrobce:

TEVA UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park,
Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG
Velka Britanie

Pharmachemie B.V
Swensweg 5, Postbus 552
2003 RN Haarlem
Nizozemsko

Galien LPS


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

98 Rue Bellocier
89100 Sens
Francie

Teva Pharmaceuticals Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Mad’arsko

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Mogilska 80

Krakow

Polsko

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Francie: Metformine TEVA 1000 mg comprimé pélliculé

Némecko: Metfor-Teva 1000mg Filmtabletten

Dansko: Metformin TEVA

Mad’arsko: Adimet 1000 mg filmtabletta

Polsko: Metformax 1000

Portugalsko: Metformina ratiopharm 1000 mg Comprimidos revestidos por pelicula

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 12. 4. 2018



