LAKEMEDELSFAKTA:
FASS.se

Kallan till kunskap om likemedel BipaCkSEdel

Metformin Actavis

500 mg och 850 mg filmdragerade tabletter

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare frdgor viand dig till 1akare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om ndgra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns 1
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad dr Metformin Actavis och vad anvinds det for?
2. Innan du anviander Metformin Actavis

3. Hur du anvinder Metformin Actavis

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Metformin Actavis

Vad innehaller Metformin Actavis ?

- Den aktiva substansen &r metforminhydroklorid 500 mg eller 850 mg.
- Ovriga innehallsémnen r:

Tablettkérna: povidon, stearinsyra, vattenfri kolloidal kiseldioxid.

Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E 171), makrogol 400.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

[S-220 Hafnarfjordur

Island
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1. VAD AR METFORMIN ACTAVIS OCH VAD ANVANDS DET FOR?
Lakemedlets utseende:

500 mg tabletter: Vit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett mérkt "MF” p4 ena sidan.
850 mg tabletter: Vit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett mérkt “MH” pé ena sidan.

Lakemedelsgrupp

Metformin Actavis sdnker blodglukos (blodsockret) hos diabetiker utan att fororsaka for lagt
blodsocker. Metformin Actavis kan anvéndas som enda behandling eller kombineras med
andra perorala diabetesmedel (sulfonureider) eller med insulin for att sénka blodsockret.

Vad anvands Metformin Actavis for?

Metformin Actavis anvinds vid diabetes mellitus (sockersjuka) hos vuxna, speciellt hos
overviktiga, dd behandling med kost och motion inte har sédnkt blodsockernivéerna.

Metformin som finns i Metformin Actavis kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan
hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER METFORMIN ACTAVIS
Anvand inte Metformin Actavis:

- om du dr 6verkénslig (allergisk) mot metformin eller ndgot hjdlpamne 1 Metformin Actavis
- om du har en leverskada eller om du lider av alkoholism

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har allvarlig hjért- eller lungsjukdom

- om du har benédgenhet for diabetisk ketoacidos och diabetisk pre-koma

- om du har en allvarlig infektion

- om du ammar

- om du ar kraftigt dehydrerad (det vill sdga har forlorat mycket vatten, vilket kan ske om du
drabbas av kraftigt illamaende eller diarré)

- vid chocktillstand

- om du ska genomgé rontgenundersokning (se avsnittet ’Var sérskilt forsiktig med
Metformin Actavis™).
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Var sarskilt forsiktig med Metformin Actavis

* Om du fir symtom pa storningar i mjolksyrabalansen (mjolksyraacidos) sdsom magsmartor,
krikningar, muskelsmértor, slohet och andningssvérigheter bor du omedelbart kontakta
sjukhus.

* Om du har dldersdiabetes och njurfunktionen ar nedsatt bor du rddgéra med lékare innan
behandling med Metformin Actavis péborjas.

* Om du ska genomgé en rontgenundersokning med joderande kontrastmedel, bor
behandlingen med Metformin Actavis avbrytas fore eller vid borjan av sédan undersdkning.
Medicineringen ska inte aterupptas forrdn 48 timmar efter och endast efter att njurfunktionen
har kontrollerats pd nytt och funnits vara normal.

Behandlingen bor avbrytas och ldkare bor kontaktas for rdd 1 samband med operationer.

Nér Metformin Actavis tas tillsammans med diabetestabletter av sulfonureid typ eller insulin
maste mdjligheten for att blodsockret blir for lagt beaktas. “Kadnningar” sdsom svettningar,
skakningar, oro, hjirtklappning och hungerkénsla kan 1 sa fall upptrdda. Da hjélper det ofta att
inta mjolk, sockerbitar eller liknande.

Alla patienter bor fortsétta sina dieter med en jdmn fordelning av kolhydratintag under dagen.
Overviktiga patienter bor fortsitta sina energisnéla dieter.

Sedvanliga laboratorietester for dvervakning av diabetes bor goras regelbundet.

Intag av Metformin Actavis med mat och dryck

Hogt alkoholintag kan oka risken for syraansamling i blodet, framfor allt ifall man har
leverskada eller dr undernird. Undvik darfor alkohol under behandling med Metformin
Actavis.

Graviditet
Under graviditet ska diabetes inte behandlas med Metformin Actavis utan med insulin.

Rédfrdga darfor din ldkare eller farmaceut innan du paborjar behandlingen.

Amning
Det dr oként om Metformin Actavis gar dver i modersmjolken.

Rédfriga darfor din ldkare eller farmaceut innan du paborjar behandlingen.

Korformaga och anviandning av maskiner

Metformin Actavis som enda behandling orsakar inte for 14g blodsockerhalt och har dérfor
ingen effekt pa formagan att framfora fordon eller anvéinda maskiner.
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Dock finns risk for utveckling av for lag blodsockerhalt ndr metformin anvinds tillsammans
med andra diabetesmedel eller med insulin. Se till att du inte dr paverkad innan du kor bil eller
anvander maskiner.

Du ir sjdlv ansvarig for att beddma om du ar i1 kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbete som kraver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga
1 dessa avseenden dr anvdndning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis
dérfor all information 1 denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller
apotekspersonal om du dr osiker.

Anvandning av andra lakemedel
Andra ldkemedel kan ha paverkan pé effekten av Metformin Actavis:

Kortison, ldkemedel mot astma (av typ beta 2-stimulerare) och urindrivande medel kan hoja
blodsockret och kan leda till att man behdver anpassa dosen av Metformin Actavis.

Likemedel mot hogt blodtryck av typ ACE-hdmmare, kan sénka blodsockret och kan leda till
att man behover anpassa dosen av Metformin Actavis.

Tala om for din lékare eller farmaceut om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sadana.

3. HUR DU ANVANDER METFORMIN ACTAVIS
Doseringsanvisning

Anvind alltid Metformin Actavis enligt ldkarens anvisningar. Radfraga din lidkare eller
farmaceut om du dr oséker.

Vuxna

Vanlig dos av Metformin Actavis 500 mg dr 1 tablett 2-3 ganger dagligen men dosen kan
okas till maximalt 6 tabletter dagligen.

Vanlig dos av Metformin Actavis 850 mg ar 1 tablett 2-3 ganger dagligen men dosen kan 6kas
till maximalt 3 tabletter dagligen.

Aldre
Dosen justeras beroende péa njurfunktionen.

Tabletterna bor tas vid maltid for att minska mag-tarmbesvar.

Om du anvander mera Metformin Actavis an du borde

Om du misstinker 6verdos eller forgiftning kontakta alltid lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112).
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Symtom pa dverdosering ér illaméende, krakningar, diarré, metallsmak, for 14g
blodsockerhalt, mjélksyraacidos, cirkulationspdverkan samt chock.

Om du glomt ta Metformin Actavis

Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

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

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvindare), sarskilt under den forsta
behandlingstiden samt vid hoga doser: mag-tarmbesvér som illamaende och krikningar,
buksmartor, nedsatt aptit och diarré. Det dr dock sdllsynt att man behover avbryta
behandlingen péd grund av dessa besvér. Om dessa symtom kvarstar, kontakta din l1dkare.

Vanliga (forekommer hos fler dn 1 av 100 anvidndare): Smakforandringar.

Mycket sdllsynta (forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvéndare): Stérning i
mjolksyrabalansen i enstaka fall, vilket kan fa allvarliga foljder (se avsnitt Var sérskilt
forsiktig med Metformin Actavis) samt hudreaktioner sdsom klada, rodnad och nésselutslag.

Genom sin effekt pa tarmen kan Metformin Actavis paverka upptaget av vitamin Bj,, ndgot
som endast i undantagsfall ger problem.

Péverkan pa leverfunktionsprover eller inflammation i levern (hepatit) som orsakar
gulfirgning av hud och dgonvitor ar Overgdende vid avbrytande av behandling.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nigra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. FORVARING AV METFORMIN ACTAVIS
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller etiketten efter ”Utg. dat.”.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen 1 angiven ménad.

Denna bipacksedel godkiindes senast den 2009-11-02
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