Pakendi infoleht: teave kasutajale

Metformin-ratiopharm 500 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
Metformin-ratiopharm 850 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
Metformiinvesinikkloriid

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Metformin-ratiopharm ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Metformin-ratiopharm’i kasutamist
Kuidas Metformin-ratiopharm’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Metformin-ratiopharm’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPDN -

1. Mis ravim on Metformin-ratiopharm ja milleks seda kasutatakse
Metformin-ratiopharm on suukaudne antidiabeetikum (suhkurtdveravim).

Néidustused.
Insuliinsdltumatu (I tiiiipi) suhkurtdve raviks, eriti soovitatav iilekaalulistel, kui ainevahetuse
reguleerimiseks ei piisa ainult dieedi korrigeerimisest ja kehalisest aktiivsusest.

Metformiin on antihiiperglitkeemilise toimega biguaniidi derivaat, vihendades nii basaalset kui
s6omisjérgset vere glitkoosisisaldust. Ta ei stimuleeri insuliini sekretsiooni ega pdhjusta seetdttu
hiipogliikeemiat.

Metformiini toime pShineb tdendoliselt kolmel mehhanismil:

1) Gliikoosi produktsiooni vihenemine maksas glilkoneogeneesi ja glitkkogenoliiiisi inhibeerimise
tottu.

2) Lihaskoe insuliinitundlikkuse tous ja seega gliilkoosi omastamise ning utiliseerimise tdus
perifeerselt.

3) Gliikoosi imendumise aeglustumine soolest.

Téiskasvanud
Teie arst v3ib kirjutada teile Metformin-ratiopharm’i monoteraapiana, kombinatsioonis teiste
suukaudsete diabeedivastaste ravimite voi insuliiniga.

Lapsed ja noorukid
Arst vdib kirjutada Metformin-ratiopharm’i lastele alates 10. eluaastast ja noorukitele monoteraapiana
voi kombineeritult insuliiniga.

Inimestel avaldab metformiin sdltumata oma toimest veresuhkru tasemele soodsat mdju rasvade

ainevahetusele, mida tdestati keskmise pikkusega ja pikaajalistes kontrollitud uuringutes raviannuste
manustamisel. Metformiin viib {ildkolesterooli, LDL-kolesterooli ja trigliitseriidide taseme languseni.

2. Mida on vaja teada enne Metformin-ratiopharm’i kasutamist



Arge kasutage Metformin-ratiopharm’i

- kui olete metformiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline;

- kui teie neerufunktsioon on oluliselt langenud;

- kui teil on kontrollimata diabeet, millega kaasneb nt raske hiipergliikeemia (korge veresuhkru
sisaldus veres), iiveldus, oksendamine, kohulahtisus, kiire kehakaalu langus, laktatsidoos (vt
181k allpool ,,Laktatsidoosi risk ©) vdi ketoatsidoos. Ketoatsidoos on seisund, kui ,,ketokehad*
veres kuhjuvad; see v4ib viia diabeetilise prekooma tekkeni. Stiimptomiteks on kohuvalu, kiire
ja siigav hingamine, unisus vdi ebatavaline puuviljaldhnaline hingedhk;

- kui teil on dgedad seisundid, mis v3ivad viia neerufunktsiooni hdireteni, nt

= dehiidratatsioon (veetustumine) pikaajalise oksendamise voi tugeva kdhulahtisuse tottu,
= rasked infektsioonid,
= Sokk;

- kui teile manustatakse intravaskulaarselt joodi sisaldavaid kontrastaineid enne uuringut, uuringu
jooksul ning kuni 48 h parast seda;

- kui teil on dgedaid v6i kroonilisi haigusi, mis vdivad pdhjustada hapnikupuudust organismi
kudedes, nagu:

= siidame- v3i hingamispuudulikkus,

= virske sildameinfarkt,

= Sokk;
- kui teil on maksapuudulikkus, dge alkoholimiirgistus;
- alkoholismi korral.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Laktatsidoosi risk

Metformin-ratiopharm vdib pdhjustada viga harva, kuid véga tosist kdrvaltoimet, mida nimetatakse
laktatsidoosiks, eriti juhul, kui teie neerud ei funktsioneeri hésti. Laktatsidoosi tekkeriski suurendab
kontrollimata diabeet, rasked infektsioonid, pikaajaline paastumine vdi alkoholi tarbimine,
dehiidratsioon (vt lisateave allpool), maksaprobleemid ja mis tahes meditsiinilised seisundid, mille
puhul on mone kehaosa hapnikuga varustatus vihenenud (nt dge raske siidamehaigus).

Kui moni eelpool nimetatust kehtib teie kohta, rddkige oma arstiga lisateabe saamiseks.

Katkestage Metformin-ratiopharm’l votmine liihiajaliselt, kui teil on seisund, mis v6ib
pohjustada dehiidratsiooni (mérkimisvaarne kehavedelike kadu) nagu tugev oksendamine,
kdhulahtisus, palavik, kuuma kédes viibimine voi kui te tarbite normaalsest vidhem vedelikku. Lisateabe
saamiseks radkige oma arstiga.

Katkestage Metformin-ratiopharm’i votmine ja viotke ithendust oma arsti véi iihima haigla
erakorralise meditsiini osakonnaga, kui teil tekivad méned laktatsidoosi siimptomid, kuna see
v3ib viia kooma tekkeni.

Laktatsidoosi siimptomid on:

- oksendamine,

- kShuvalu,

- lihaskrambid,

- iildine halb enesetunne koos tugeva visimusega,

- hingamisraskused,

- kehatemperatuuri ja stidameriitmi langus.

Laktatsidoos on meditsiiniliselt raske seisund, mida tuleb ravida haiglas.
Kui teil seisab ees suurem operatsioon, peate te Ipetama Metformin-ratiopharm’i vdtmise
operatsiooni ajaks ja moneks ajaks parast protseduuri. Teie arst otsustab, millal te peate [dpetama ja

millal tohite uuesti alustada ravi Metformin-ratiopharm’iga.

Ravi ajal Metformin-ratiopharm’iga kontrollib arst teie neerufunktsiooni vahemalt iiks kord aastas voi
sagedamini, kui te olete eakas ja/vdi teie neerufunktsioon halveneb.



Neerufunktsioon

Kuna metformiin eritub neerude kaudu, tuleb nii enne ravi algust kui ka hiljem reegliparaste

ajavahemike tagant kontrollida seerumi kreatiniini taset:

- Vihemalt iiks kord aastas normaalse neerufunktsiooniga patsientidel

- Vihemalt 2...4 korda aastas patsientidel, kelle seerumi kreatiniini tase asub normaalvahemiku
iilemisel piiril ja ka eakatel patsientidel.

Eakate patsientide puhul esineb sageli ja simptomiteta neerufunktsiooni langus. Eriline ettevaatus on
vajalik situatsioonides, kus vdivad kujuneda neerufunktsiooni hdired (nt enne ravi kdrgvererchutdve
ravimite, diureetikumide vdi mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega).

Joodi sisaldavate kontrastainete manustamine

Kui teile on vaja siistida kontrastainet, mis sisaldab joodi, nt rontgenuuringu voi skaneerimise ajal,
peate te I6petama Metformin-ratiopharm’i vGtmise enne siistimist voi selle ajaks. Teie arst otsustab,
millal te peate [dpetama ja tohite uuesti alustada ravi Metformin-ratiopharm’iga.

Kirurgilised operatsioonid

Metformiinvesinikkloriidi manustamine tuleb Idpetada 48 tundi enne iildnarkoosi all lébiviidavaid
valikulisi kirurgilisi operatsioone. Teraapiat v3ib jdtkata mitte varem kui 48 tundi pérast operatsiooni
vOi pérast suukaudse toitmise jitkamist ja ainult normaalse neerutalitluse korral.

Lapsed ja noorukid

Enne ravi alustamist Metformin-ratiopharm’iga lastel ja noorukitel peab arst olema eelnevalt
kinnitanud II tiiiipi suhkurtdve diagnoosi.

Uhe-aastase kontrollitud kliiniliste uuringute kdigus ei leitud metformiinvesinikkloriidi toimet kasvule
ja puberteedieale, kuid sellealased pikaajalised andmed puuduvad.

Vaid vihesed lapsed vanusegrupis 10 kuni 12 aastat kaasati kliinilisse uuringusse, seetdttu on eriline
ettevaatus vajalik selles vanusegrupis lastel, keda ravitakse Metformin-ratiopharm’iga.

Edasised ettevaatusabindud

Kaik patsiendid peavad oma dieeti jatkama, jdlgida tuleb siisivesikute iihtlast jaotumist terve pdeva
peale. Ulekaalulised patsiendid peavad oma madala kalorsusega dieeti jitkama.

Diabeedi kontrolli all hoidmiseks tuleb korrapéraselt teostada rutiinseid laboriuuringuid.

Metformiin tiksinda ei pdhjusta hiipogliikeemiat; siiski tuleb kombineerimisel insuliini voi
sulfoniiiiluureatega olla ettevaatlik, kuna see vdib pohjustada hiipogliikeemiat. Siimptomiteks vdivad
olla dkiline higistamine, vérisemine, siidamekloppimine, rahutusseisundid, hundiisu. Stiveneva
hiipogliikeemia korral v&ib patsient teadvuse kaotada.

Muud ravimid ja Metformin-ratiopharm
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Mittesoovitatavad kombinatsioonid

Alkohol

Ageda alkoholimiirgistuse korral esineb suurenenud laktatsidoosi oht, eelkdige jargmistel juhtudel:
- Paastumine vdi alatoitumine

- Maksakahjustus

Viltida alkoholi tarbimist ja alkoholi sisaldavaid ravimeid.

Joodi sisaldavad kontrastained

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

Kombinatsioonid, mille korral on vajalik eriline ettevaatus




Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Teile vdib olla vajalik teostada sagedamini veresuhkru sisalduse ja neerufunktsiooni
analiiiise vdi kohandada Metformin-ratiopharm’i annust. Eriti oluline on rédgkida jargmistest
ravimitest:

- uriinieritust suurendavad ravimid (diureetikumid),

- valu ja pdletiku ravimid (MSPV A-d ja COX-2 inhibiitorid nagu ibuprofeen ja tselekoksiib),

- teatud korgvererShu ravimid (AKE-inhibiitorid ja angiotensiin Il retseptori antagonistid),

- glitkokortikoidid (siisteemseks ja lokaalseks kasutamiseks),

- By-siimpatomimeetikumid (teatud ravimid, mida kasutatakse bronhiaalastma raviks).

Tsimetidiin (ravim, mida kasutatakse maohappe liigse tekke vihendamiseks) vdib suurendada
laktatsidoosi tekkeriski.

AKE-inhibiitorid (kdrge vererdhu vastased ravimid) voivad pdhjustada veresuhkru taseme langust.
Metformin-ratiopharm’i annust tuleb vajadusel koheselt korrigeerida ravi ajal AKE-inhibiitoritega,
nagu ka pérast viimaste drajatmist.

Metformin-ratiopharm koos alkoholiga
Metformin-ratiopharm’i v3tmise ajal viltige liigset alkoholi tarbimist, kuna see vdib suurendada
laktatsidoosi riski (vt 15ik ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®).

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

Rasedus

Diabeediga patsiendid, kes on rasedad vdi soovivad rasestuda, ei tohiks seda ravimit kasutada.
Nendel juhtudel tuleks veresuhkru viértused hoida normi piires insuliinraviga. Palun teavitage nendel
juhtudel oma raviarsti, kes viib teid iile insuliinravile.

Kontrollimata rasedusaegse diabeediga (gestatsiooni- vdi permanentsega) kaasneb kaasasiindinud
védrarengute ja perinataalse surma riski suurenemine.

Imetamine
Metformiin eritub inimese rinnapiima. Rinnaga toidetud vastsiindinutel/imikutel ei ole kdrvaltoimeid
tdheldatud. Rinnaga toitmise ajal ei tohi kdesolevat ravimit manustada ilma arsti loata.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine.

Monoteraapia Metformin-ratiopharm’iga ei pdhjusta hiipogliikeemiat ega avalda seetSttu toimet
autojuhtimise ja masinatega tG6tamise vdimele.

Kombineeritud ravi korral teiste antidiabeetikumidega (sulfoniiiiluurea, insuliin, repagliniid) on
hiipogliikeemia oht olemas, seetdttu v3ib masinate v3i mehhanismide késitsemine olla héiritud.

3. Kuidas Metformin-ratiopharm’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

Kui ei ole teisiti médératud, kehtib jargnev annustamisskeem.

Monoteraapia ja kombineerimine teiste oraalsete antidiabeetikumidega.

- Annustamist tuleb alustada jirk-jargult. Uldiselt manustatakse Shukese poliimeerikattega tablette 1
vdi 2 korda 66péevas, koos toiduga voi pérast toidukorda. 10 ... 15 pédeva pérast tuleb ravimi
annust vastavalt médratud veresuhkru vaértusele korrigeerida. Jark-jarguline annuse suurendamine
vOib aidata vihendada seedetrakti korvaltoimeid. Maksimaalne soovitatav 66pdevane annus on 3 g
metformiini.




- Mbne teise suukaudse antidiabeetikumi vahetamisel metformiini vastu, tuleb esmalt senine ravi
katkestada ja seejdrel alustada teraapiat metformiiniga iilalnimetatud annustes.

Kombineerimine insuliiniga.

Metformiini ja insuliini v3ib kombineerida, et saavutada veresuhkru taseme paremat regulatsiooni.
Metformiini manustatakse tavalise skeemi jérgi 1 dhukese poliimeerikattega tablett 2 ... 3 korda
O0pdevas, insuliini manustatakse vastavalt mdddetud veresuhkru vairtustele.

Eakad patsiendid.

Eakatel patsientidel peab metformiini tablettide alg- ja sdilitusannus ndrgenenud neerufunktsiooni
vOimaluse tottu olema viiksem. Igasugusele annuse kohandamisele peab eelnema hoolikas
neerufunktsiooni hindamine.

Annustamisjuhised lastele alates 10. eluaastast ja noorukitele

Monoteraapia ja kombineeritud ravi insuliiniga:

Tavaline algannus on iiks Metformin-ratiopharm dhukese poliimeerikattega tablett paevas (mis vastab
500 mg voi 850 mg metformiinvesinikkloriidile). Maksimaalne soovitatav annuson 2 g
metformiinvesinikkloriidi 66péevas.

Manustamisviis

Ohukese poliimeerikattega tabletid tuleb alla neelata tervelt ilma nzrimata koos piisava koguse (nt
klaasi) veega koos sd6giga voi parast s6oki. Kui te peate votma 2 dhukese poliimeerikattega tabletti
O6pdevas voi enam, peaksite need vdtma jagatuna eraldi annusteks, nt 1 dhukese poliimeerikattega
tablett parast hommikusdoki ja péarast dhtusdoki.

Kui teil on tunne, et Metformin-ratiopharm’i toime on liiga tugev véi liiga nork, pidage ndu oma
arstiga.

Kui teie neerufunktsioon on halvenenud, vdib arst méirata teile viiksema annuse.

Kui te votate Metformin-ratiopharm’i rohkem kui ette nihtud

Uleannustamise kahtluse korral informeerige koheselt arsti/kiirabi, kes vétavad kasutusele edasised
abindud!

Metformin-ratiopharm ei vii hiipogliikeemia tekkeni, kuid vdib pdhjustada

laktatsidoosi. Algava laktatsidoosi siimptomid v&ivad sarnaneda metformiini seedetrakti
kdrvaltoimetele: iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus ja kdhuvalu. Téielik kliiniline pilt koos lihasvalu
ja —krampidega, stigava hingelduse ja teadvuse hdgustumisega, millele jargneb kooma, v3ib vilja
kujuneda tundidega ja vajab kiiret haiglaravi. Hemodialiiiis on kdige tShusam meetod laktaadi ja
metformiini eemaldamiseks organismist.

Kui te unustate Metformin-ratiopharm’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral vdtmata, vaid jatkake ravi ettendhtud
annusega.

Kui te Iopetate Metformin-ratiopharm’i kasutamise

Kui te 15petate ravimi kasutamise ilma arsti korralduseta, peate arvestama, et kdrgemad ja
reguleerimata veresuhkru véirtused pdhjustavad pika aja viltel suhkurtove hilistiisistuste, nagu silma-,
neeru- v3i veresoontekahjustuste teket.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Korvaltoimete esinemissagedus:

Viga sage (>1/10)
Sage (>1/100 kuni <1/10)



Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100)
Harv (>1/10000 kuni <1/1000)
Viga harv (<1/10000, sealhulgas iiksikjuhud)

Jargnevad viga harva esinevad kdrvaltoimed on véga tdsised ning nende ilmnemisel peate poérduma

viivitamatult arsti poole:

- Metformin-ratiopharm vdib pdhjustada védga harva esinevat, kuid véga tosist korvaltoimet, mida
nimetatakse laktatsidoosiks (vt 16ik “Hoiatused ja ettevaatusabindud™). Kui see tekib, peate te
lopetama Metformin-ratiopharm’i vétmise ja votma iihendust arsti v3i lihima haigla
erakorralise meditsiini osakonnaga, kuna laktatsidoos vdib viia kooma tekkeni.

- Korvalekalded maksafunktsiooni analiitisides v&i hepatiit (maksapdletik, mis voib pShjustada
vésimust, isutust, kehakaalu langust koos naha ja silmavalgete kollasusega voi ilma).

Teised kdrvaltoimed:

Seedetrakti hdired

Viga sage: iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kdhuvalu ja s66giisu langus.

Need kdrvaltoimed esinevad enamasti teraapia alguses ja kaovad enamikel juhtudel iseenesest.
Seedetrakti vaevuste viltimiseks soovitatakse metformiini manustada peale s66ki voi s6dgi ajal 2 voi
3 iiksikannusena. Annuse jark-jarguline suurendamine v3ib samuti aidata seedetrakti korvaltoimete
vihendamisel.

Sage: maitsetundlikkuse muutused.

Ndrvisiisteemi hdired
Sage: maitsetundlikkuse héire.
Aeg-ajalt: peavalu, pearinglus, vasimus.

Ainevahetus- ja toitumishdired

Viga harv: Vitamiin B;; imendumise vihenemine ja sisalduse langus seerumis pikaajalise metformiini
ravi korral. Sellise etioloogia voimalust tuleb kaaluda juhul, kui patsiendil esineb teatud tiiiipi aneemia
(megaloblastiline aneemia).

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Viga harv: nahareaktsioonid nagu eriiteem (naha punetus), kihelus, ndgestobi.

Korvaltoimetest teavitamine

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

5. Kuidas Metformin-ratiopharm’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi. Arge kasutage seda ravimit pérast
kdlblikkusaega, mis on margitud karbil parast ,, Kolblik kuni:“. Kélblikkusaeg viitab selle kuu
viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejddtmete 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 Metformin-ratiopharm sisaldab

- Toimeaine on metformiinvesinikkloriid.



Iga Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 500 mg metformiinvesinikkloriidi, mis vastab 389,62

mg metformiinile.

Iga Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 850 mg metformiinvesinikkloriidi, mis vastab 662,36

mg metformiinile.

- Teised koostisosad on povidoon K30, povidoon K90, kolloidne veevaba rini,
magneesiumstearaat, puhastatud vesi, hiipromelloos, titaandioksid, makrogool 400,
isopropiitilalkohol.

Kuidas Metformin-ratiopharm vilja nfeb ja pakendi sisu

500 mg: valge kuni valkjas ovaalse kujuga dhukese poliimeerikattega tablett, mille iihel kiiljel on
pressitud méarge “93” ja teisel “48”. Mdotmed: 14,7 x 8,1 mm, paksusega 5,9 — 6,9 mm.

850 mg: valge kuni valkjas ovaalse kujuga dhukese poliimeerikattega tablett, mille iihel kiiljel on
pressitud mérge “93” ja teisel “49”. Modtmed: 17,6 x 8,8 mm, paksusega 8,0 — 9,0 mm.
Labipaistvas PVC/PVDC alumiinium blisterpakendis on 120 Shukese poliimeerikattega tabletti.
OPA/PVC/PVDC alumiinium blisterpakendis on 120 dhukese poliimeerikattega tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Saksamaa

Tootjad

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Saksamaa

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
H-4042, Debrecen

Pallagi ut 13

Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti filiaal
Hallivanamehe 4

11317 Tallinn
Tel: +372 6610 801

Infoleht on viimati uuendatud mértsis 2017.



