Pakendi infoleht: teave kasutajale

Metforal 850 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Metformiinvesinikkloriid

Kasutamiseks tdiskasvanutel ja iile 10 aasta vanustel lastel.

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib
olla neile kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

1. Mis ravim on Metforal 850 mg Shukese poliimeerikattega tabletid (edaspidi Metforal)
ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne Metforal’i vGtmist

Kuidas Metforal’i votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Metforal’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SRS

1. Mis ravim on Metforal ja milleks seda kasutatakse

Metforal sisaldab toimeainena metformiini. See kuulub ravimite rithma biguaniidid, mida
kasutatakse tdiskasvanutel ja iile 10 aasta vanustel lastel insuliinsdltumatu diabeedi (I1 tiiiipi
diabeedi) raviks.

Metforal on ravim veresuhkru liigse sisalduse vihendamiseks insuliinsdltumatu diabeediga (11
tiitipi diabeediga) patsientidel, eriti iilekaalulistel, kellel ainult dieedi ja kehalise koormusega
ei ole saavutatud vere suhkrusisalduse iile piisavat kontrolli.

Kui te olete iilekaaluline, aitab Metforal’i votmine vihendada ka tiisistuste riski, mis on
seotud diabeediga.

Téiskasvanud:

Metforal’i v3ib kasutada kas iiksi (monoteraapiana) voi kombinatsioonis teiste veresuhkru
sisaldust vihendavate ravimite voi insuliiniga.

Lapsed ja noorukid:

Metforal’i voib iile 10 aasta vanustel lastel kasutada kas iiksi (monoteraapiana) voi
kombinatsioonis insuliiniga.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE METFORAL’I VOTMIST

Arge votke Metforal'i

- kui olete allergiline (iilitundlik) metformiinvesinikkloriidi vdi selle ravimi mis tahes
koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes

- kui teil on kontrollimata diabeet, millega kaasneb nt raske hiipergliikeemia (korge
veresuhkru sisaldus veres), iiveldus, oksendamine, kShulahtisus, kiire kehakaalu langus,
laktatsidoos (vt 18ik allpool ,,Laktatsidoosi risk*) voi ketoatsidoos. Ketoatsidoos on




seisund, kui ,,ketokehad* veres kuhjuvad; see vdib viia diabeetilise prekooma tekkeni.
Stimptomiteks on kohuvalu, kiire ja siigav hingamine, unisus voi ebatavaline
puuviljaldhnaline hingedhk;
- kui teie neerufunktsioon on oluliselt langenud;
- kui teil on mdni dge haigusseisund, mis v3ib viia neerufunktsiooni hdireni, néiteks
e vedelikukaotus piisiva oksendamise voi raske kdhulahtisuse korral,
e rasked infektsioonid,
e vereringehdire (Sokk);
Neeruprobleemid vdivad pShjustada laktatsidoosi riski (vt 16ik "Hoiatused ja
ettevaatusabindud" allpool) uuringute korral, mis hdlmavad joodi sisaldavate
kontrastainete manustamist veresoontesse (vt 16ik “Hoiatused ja ettevaatusabindud”
allpool);
- kui pdete dgedat vdi kroonilist haigust, mis v&ib viia hapnikupuuduseni keha kudedes
(koehtipoksia), néiteks
e siidamepuudulikkus voi hiljuti labipdetud miiokardiinfarkt,
e kopsuprobleemid,
e vereringehdire (Sokk);
Hapnikupuudus kudedes vdib pShjustada laktatsidoosi riski (vt 16ik "Hoiatused ja
ettevaatusabindud" allpool),
- kui teil on maksapuudulikkus, dge alkoholimiirgistus v&i tarbite rohkelt alkoholi.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Metforal’i votmist pidage ndu oma arstiga

- bakteriaalse voi viirusnakkuse korral (néiteks gripp, hingamisteede infektsioon, kuseteede
infektsioon);

- kui te votate ravimeid, mis vdivad mdjutada neerude t66d (nditeks teatud
kdrgvererdhutdve ravimid, valuvaigistid vdi reumavastased ravimid).

Uuringud, mille korral kasutatakse kontrastaineid (vt iilalpool 16iku ,,Arge votke Metforal’i).
Palun informeerige oma arsti, kui teil on plaanis uuring, mis hdlmab joodi sisaldavate
kontrastainete manustamist veresoontesse. See v3ib viia kontrastaine indutseeritud
nefropaatia tekkeni, mille tulemusel metformiin kuhjub ja seega suureneb laktatsidoosi risk.
Arst palub teil katkestada ravi Metforal’iga enne uuringut ja seda v3ib uuesti votma hakata
alles vahemalt 48 tundi parast uuringut, kui on kindlaks tehtud, et patsiendi neerufunktsioon
on uuesti hinnatud ja see on stabiilne.

Operatsioonid

Kui teil seisab ees suurem operatsioon, peate te [dpetama Metforal’i vGtmise operatsiooni
ajaks ja moneks ajaks pérast protseduuri. Teie arst otsustab, millal te peate 1dpetama ja millal
tohite uuesti alustada ravi Metforal’iga. On oluline, et te jargite arsti juhiseid tépselt.

Laktatsidoosi risk

Metforal vdib pdhjustada véga harva, kuid véga tdsist kdrvaltoimet, mida nimetatakse
laktatsidoosiks, eriti juhul, kui teie neerud ei funktsioneeri histi. Laktatsidoosi tekkeriski
suurendab kontrollimata diabeet, rasked infektsioonid, pikaajaline paastumine vdi alkoholi
tarbimine, dehiidratsioon (vt lisateave allpool), maksaprobleemid ja mistahes meditsiinilised
seisundid, mille puhul on m&ne kehaosa hapnikuga varustatus vidhenenud (nt dge raske
siidamehaigus).

Kui mdni eelpool nimetatust kehtib teie kohta, radkige oma arstiga lisateabe saamiseks.




Katkestage Metforal’i votmine liihiajaliselt, kui teil on seisund, mis v3ib pohjustada
dehiidratsiooni (mérkimisviirne kehavedelike kadu) nagu tugev oksendamine, kdhulahtisus,
palavik, kuuma kées viibimine v3i kui te tarbite normaalsest vihem vedelikku. Lisateabe
saamiseks radkige oma arstiga.

Katkestage Metforal’i votmine ja vitke ithendust oma arsti voi liihima haigla
erakorralise meditsiini osakonnaga, kui teil tekivad moned laktatsidoosi siimptomid,
kuna see vdib viia kooma tekkeni.

Laktatsidoosi siimptomid on:

oksendamine

kShuvalu

lihaskrambid

ildine halb enesetunne koos tugeva viasimusega
hingamisraskused

kehatemperatuuri ja siidameriitmi langus

Laktatsidoos on meditsiiniliselt raske seisund, mida tuleb ravida haiglas.

Metforal ise ei pohjusta hiipogliikeemiat (liiga madal veresuhkru tase). Kui te votate
Metforal’i koos muude suhkurtdve raviks kasutatavate ravimitega, mis voivad pdhjustada
hiipogliikeemiat (nagu sulfoniiiiluuread, insuliin, meglitiniidid), esineb siiski hiipogliikeemia
risk. Kui teil esinevad hiipogliikeemia siimptomid, nagu ndrkus, pearinglus, suurenenud
higistamine, kiire siidamet60, ndgemishiired voi keskendumisraskused, aitab sageli millegi
suhkrut sisaldava s66mine v3i joomine.

Metforal ei asenda tervislikust eluviisist tulenevat kasu. Jétka arsti nduandeid toitumise osas
ja treeni regulaarselt.

Jélgimine

e  Arst mdddab regulaarselt teie vere gliikoosisisaldust ja kohandab teie Metforal’i annust
vastavalt teie veresuhkru tasemele. Veenduge, et suhtlete oma arstiga regulaarselt. See
on eriti oluline laste ja noorukite puhul v&i kui olete eakas inimene.

e Ravi ajal Metforal’iga kontrollib arst teie neerufunktsiooni vihemalt iiks kord aastas vdi
sagedamini, kui te olete eakas ja/vdi teie neerufunktsioon halveneb.

Muud ravimid ja Metforal 850 mg

Kui teile on vaja siistida kontrastainet, mis sisaldab joodi, nt rontgenuuringu voi skaneerimise
ajal, peate te Iopetama Metforal’i vGtmise enne siistimist vdi selle ajaks. Teie arst otsustab,
millal te peate [dpetama ja tohite uuesti alustada ravi Metforal’iga.

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vState voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid. Teile vdib olla vajalik teostada sagedamini veresuhkru sisalduse ja
neerufunktsiooni analiiiise vdi kohandada Metforal’i annust. Eriti oluline on rédkida:

- ravimitest, mis suurendavad uriini eritumist (diureetikumid);

- valu ja pdletiku ravimitest (MSPV A-d ja COX-2 inhibiitorid nagu ibuprofeen ja
tselekoksiib);

- teatud kdrgvererdhu ravimitest (AKE-inhibiitorid ja angiotensiin II retseptori
antagonistid);

- alkoholi sisaldavad ravimid;




- kortisooni sisaldavad ravimid (kortikosteroidid);
- teatud astmaravimid (beeta-stimpatomimeetikumid);

- ranolasiin (kasutatakse rinnaangiini raviks) voi tsimetidiin (kasutatakse mao probleemide
raviks).

Pikaajalise ravi korral Metforal’iga v3ib ravi alustamine ja Idpetamine teiste ravimitega
muuta vere suhkrusisaldust. Sel ajal tuleb vere suhkrusisaldust jélgida eriti hoolikalt.

Metforal koos toidu, joogi ja alkoholiga

Jatkake ravi ajal Metforal’iga oma dieeti ja poorake erilist tdhelepanu siisivesikute tarbimise
tihtlasele jaotamisele kogu paeva jooksul. Kui olete iilekaaluline, peaksite arsti jarelevalve all
oma kehakaalu langetamise dieeti jatkama.

Viiltige liigset alkoholi Metforal’i votmise ajal, kuna see voib suurendada laktatsidoosi riski
(vt 161k ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®), eriti kui teil on probleeme maksaga vdi kui te olete
alatoidetud. See kehtib ka ravimite kohta, mis sisaldavad alkoholi.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti v3i apteekriga.

Rasedus
Raseduse ajal vajate te suhkurtdve raviks insuliini.

Imetamine
See ravim ei ole soovitatav, kui toidate last rinnaga.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine
Ainult Metforal’i kasutamine ei mdjuta autojuhtimise ega masinate kisitsemise voimet.

Metforal’i vitmisel koos teiste vere suhkrusisaldust vihendavate ravimitega (niiteks
sulfoniiiiluuread, insuliin, meglitiniidid), vdib autojuhtimise ja masinate késitsemise ning
ebakindlal alusel to6tamise vdime olla héiritud. Hiipoglitkeemia siimptomite hulka kuuluvad
ndrkus, pearinglus, suurenenud higistamine, siidame kiire 166gisagedus, ndgemishéired voi
keskendumisraskused. Nende siimptomite esinemisel drge juhtige autot ega kasutage
masinaid.

3. Kuidas Metforal’i votta

Votke seda ravimit alati tipselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Metforal’'i annuse peab médrama arst individuaalselt igale patsiendile ldhtudes tema vere
suhkrusisalduse véirtustest. Veresuhkru véértusi tuleb regulaarselt kontrollida.



Soovitatav annus on:

Téiskasvanud
Vanus Uksikannus Kogu piievane annus
Taiskasvanud 1 dhukese poliimeerikattega | Alguses 2...3 Shukese

tablett (vastab 850 mg poliimeerikattega tabletti
metformiinvesinikkloriidile). | (vastab 1700...2550 mg
metformiinvesinikkloriidile)

Maksimaalne 66pédevane
annus: 1 dhukese
poliimeerikattega tablett 3
korda 66pdevas (vastab 2550
mg
metformiinvesinikkloriidile).

Kui teie neerufunktsioon on halvenenud, v3ib arst méirata teile vdiksema annuse.

Lapsed ja noorukid

Vanus Uksik annus Kogu pievane annus
Lapsed iile 10 eluaasta ja 1 tablett (vastab 850 mg Alguses 1 dhukese
noorukid metformiinvesinikkloriidile) | poliimeerikattega tablett

(vastab 850 mg
metformiinvesinikkloriidile);
annust vdib suurendada
maksimaalselt kuni 2
Shukese poliimeerikattega
tabletini (vastab 1700 mg
metformiinvesinikkloriidile).

Kui te votate ka insuliini, iitleb teie arst teile, kuidas alustada Metforal’iga.

Eakad patsiendid

Eakatel inimestel sageli esineva neerufunktsiooni héire tottu tuleb Metforal’i annust
kohandada vastavalt neerufunktsioonile.

Annuse individuaalseks kohandamiseks on miitigil ka tabletid, mis sisaldavad 500 mg voi
1000 mg metformiinvesinikkloriidi.

Manustamisviis

Neelake tabletid s66gi ajal voi parast sooki koos piisava koguse vedelikuga (eelistatult
klaasitidie veega). Poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada ravimi
alla neelamist.

Kui votate kaks v6i enam tabletti pdevas, tuleb nende votmine jagada terve pdeva peale,
néiteks iiks tablett parast hommikusdoki ja teine pérast dhtusooki.

Kui teil on tunne, et Metforal'i toime on liiga tugev vdi liiga nork, 6elge oma arstile.

Kui votate Metforal i rohkem Kui ette nihtud
Kui olete votnud ettendhtust rohkem Metforal’i, voib teil tekkida laktatsidoos. Laktatsidoosi
siimptomid on iiveldus, kdhuvalu (alakdhuvalu) koos lihaskrampidega, iildine halb




enesetunne koos tugeva visimusega ja hingamisraskused. Kui see juhtub, vdite vajada kohest
haiglaravi, kuna laktatsidoos vdib viia koomani. V&tke kohe ithendust arsti v3i ldhima
haiglaga.

Kui te unustate Metforal'i votta
Arge vitke kahekordset annust, kui ravim jdi eelmisel korral vStmata.

Kui te 1opetate Metforal'i votmise
Arge katkestage ravi Metforal’iga ilma arstiga ndu pidamata.

Kui te katkestate ravi, siis vdib teil tekkida veresuhkru taseme kontrollimatu tdus ja hiljem
diabeedi hilistiisistused, nditeks silmade, neerude ja veresoonte kahjustused.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.
4. Véimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Olulised koérvaltoimed v6i siimptomid, millest peaksid olema teadlik ja
ettevaatusabindud juhuks, kui need esinevad:

Metforal vdib pdhjustada védga harva (v3ib esineda kuni 1-1 kasutajal 10000-st) esinevat, kuid
viga tdsist korvaltoimet, mida nimetatakse laktatsidoosiks (vt 18ik “Hoiatused ja
ettevaatusabindud”). Kui see juhtub, peate te [opetama Metforal’i vétmise ja votma
iihendust arsti véi liihima haigla erakorralise meditsiini osakonnaga, kuna laktatsidoos
vOib viia kooma tekkeni.

Teised voimalikud korvaltoimed:

Viga sagedased: vdivad mjutada rohkem kui 1 kasutajat 10-st
- Seedeprobleemid nagu iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus, kdhuvalu, s66giisu
kaotus. Need kdrvaltoimed esinevad kdige sagedamini ravi alguses ja enamikel
juhtudel méoduvad iseenesest. Seedetrakti siimptomite tekkimise véltimiseks
soovitatakse Metforal’i pdevaannus jagada kaheks vdi kolmeks iiksikannuseks ja votta
toidukorra ajal voi pdrast so6ki. Kui need vaevused piisivad pikka aega, siis 15petage
Metforal’i vGtmine ja rddkige oma arstiga.

Sagedased: voivad mdjutada kuni 1 inimest 10-st
- maitsetundlikkuse muutused.

Viga harvad: voivad mdjutada kuni 1 inimest 10 000-st
- nahareaktsioonid nagu 166ve, siigelus ja ndgesloove;
- maksafunktsiooni testide normist korvalekalduvad viértused voi maksapdletik
(hepatiit). Kui teil on see, [dpetage Metforal’i votmine ja rddkige oma arstiga;
- Bjp-vitamiini sisalduse vihenemine veres.

Korvaltoimed lastel ja noorukitel
Piiratud andmed lastel ja noorukitel néitasid, et kdrvaltoimed sarnanesid iseloomult ja
raskusastmelt tdiskasvanutel tiheldatutega.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Metforal’i siilitada



Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril.
Kalblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida METFORAL sisaldab:

Toimeaine on metformiinvesinikkloriid.

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 850 mg metformiinvesinikkloriidi, mis vastab
662,9 mg metformiinile.

Abiained on: hiipromelloos, povidoon K25, magneesiumstearaat (Ph. Eur.) [taimne],
makrogool 6000, titaandioksiid (E171).

Kuidas METFORAL viilja néeb ja pakendi sisu:
Valged, piklikud, poliimeerkattega tabletid, millel on poolitusjooned mdlemal pool: blister on
valmistatud ldbipaistvast, jdigast PVC-kilest, mis on suletud alumiiniumfooliumiga.

Pakendis on 30, 60 v&i 120 dhukese poliimeerikattega tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja:

BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group)

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole.

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Paldiski mnt. 27/29

Tallinn 10612

Eesti

Tel: 667 5001

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2018.



