Pakendi infoleht: teave kasutajale

Metformin Teva, 1000 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Metformiinvesinikkloriid

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, apteekri vdi meditsiinidega.

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

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime v3ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Metformin Teva ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Metformin Teva votmist

Kuidas Metformin Teva’t votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Metformin Teva’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD =

1. Mis ravim on Metformin Teva ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Metformin Teva
Metformin Teva sisaldab metformiini, mida kasutatakse suhkurtove raviks. See kuulub ravimite
rithma, mida nimetatakse biguaniidideks.

Insuliin on hormoon, mida toodetakse kdhunddrmes ja mis aitab teie organismil omastada verest
gliikkoosi (suhkur). Teie organism kasutab gliikoosi energia tootmiseks v&i siilitab selle, et seda
tulevikus kasutada.

Kui teil on suhkurtdbi, siis ei tooda teie kdhunédire piisavalt insuliini v&i ei suuda teie organism enda
toodetud insuliini digesti kasutada. See pohjustab veres kdrget gliikoosi sisaldust. Metformin Teva
aitab langetada teie veresuhkru sisaldust nii normaalsele kui voimalik.

Kui te olete iilekaaluline tidiskasvanu, aitab Metformin Teva votmine pika aja jooksul samuti
vihendada suhkurtdvega seotud tiisistuste riski.

Metformiini kasutamist seostatakse kas stabiilse kehakaalu voi mddduka kehakaalu langusega.

Milleks Metformin Teva’t kasutatakse

Metformin Teva’t kasutatakse II tiiiipi suhkurtovega (nimetatakse ka insuliinsdltumatuks
suhkurtoveks) patsientide raviks, kui ainult dieet ja fiitisiline koormus ei ole teie veresuhkru sisalduse
kontrolli all hoidmiseks piisavad. Seda kasutatakse eeskitt tilekaalulistel patsientidel.

Taiskasvanud voivad kasutada Metformin Teva’t iiksi vOi koos muude suhkurtdve raviks kasutatavate
ravimitega (suu kaudu vdetavad ravimid vdi insuliin).

10-aastased ning vanemad lapsed ja noorukid v&ivad Metformin Teva’t kasutada iiksi v3i koos
insuliiniga.
2. Mida on vaja teada enne Metformin Teva votmist

Arge votke Metformin Teva’t



- kui olete metformiinvesinikkloriidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6)
suhtes allergiline;

- kui teie neerufunktsioon on oluliselt langenud;

- kui teil on maksaprobleemid;

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

- kui te olete oma organismist kaotanud liiga palju vett (dehiidratsioon), niiteks pikaajalise voi
raske kdhulahtisuse tagajérjel vdi kui olete oksendanud mitu korda jérjest. Dehtidratsioon voib
pShjustada neeruprobleeme, mis vdib suurendada teil laktatsidoosi riski (vt 16ik ,,Hoiatused ja
ettevaatusabindud* allpool);

- kui teil on raske infektsioon nt infektsioon, mis haarab kopse vdi bronhiaalsiisteemi voi
neerusid. Rasked infektsioonid v&ivad pShjustada neeruprobleeme, mis vdib suurendada
laktatsidoosi riski (vt 15ik ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud* allpool);

- kui teid ravitakse siidamepuudulikkuse tottu voi teil on hiljuti olnud siidameinfarkt, teil on
rasked vereringehiired (nagu Sokk) voi hingamisraskused. Need voivad viia kudede
hapnikuvarustuse puuduseni, mis vdib suurendada laktatsidoosi riski (vt 16ik ,,Hoiatused ja
ettevaatusabindud* allpool);

- kui te tarbite palju alkoholi.

Kui miski tilaltoodust kehtib teie kohta, rddkige enne selle ravimi vStmise alustamist oma arstiga.

Kiisige kindlasti oma arstilt ndu:

- kui teil on vaja ldbida uuring, nditeks rontgenuuring voi muu, mis hdlmab joodi sisaldavate
kontrastainete siistimist vereringesse;

- kui teil on plaanis kirurgiline operatsioon.

Te peate 15petama Metformin Teva vdtmise teatud ajaks enne ja pérast uuringut voi operatsiooni. Teie
arst otsustab, kas te vajate sel ajal mingit muud ravi. On téhtis tépselt jargida arsti juhiseid.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Metformin Teva votmist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Laktatsidoosi risk

Metformin Teva vdib pShjustada viga harva, kuid véga t3sist 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 mistahes meditsiinilised seisundid, mille
puhul on méne kehaosa hapnikuga varustatus vihenenud (nt dge raske siidamehaigus). Kui moni
eelpool nimetatust kehtib teie kohta, rddkige oma arstiga lisateabe saamiseks.

Katkestage Metformin Teva votmine liihiajaliselt, kui teil on seisund, mis v6ib péhjustada
dehiidratsiooni (mérkimisvairne kehavedelike kadu) nagu tugev oksendamine, kdhulahtisus, palavik,
kuuma kées viibimine vdi kui te tarbite normaalsest vihem vedelikku. Lisateabe saamiseks radkige
oma arstiga.

Katkestage Metformin Teva votmine ja votke iihendust oma arsti vai lihima haigla erakorralise
meditsiini osakonnaga, kui teil tekivad moned laktatsidoosi siimptomid, kuna see vdib viia kooma
tekkeni.

Laktatsidoosi siimptomid on:

- oksendamine

- kShuvalu

- lihaskrambid

- iildine halb enesetunne koos tugeva visimusega

- hingamisraskused



- kehatemperatuuri ja siidameriitmi langus
Laktatsidoos on meditsiiniliselt raske seisund, mida tuleb ravida haiglas.

Kui teil seisab ees suurem operatsioon, peate te 1dpetama Metformin Teva vdtmise operatsiooni ajaks
ja mdneks ajaks pérast protseduuri. Teie arst otsustab, millal te peate 16petama ja millal tohite uuesti
alustada ravi Metfovmin Teva’ga.

Ravi ajal metformin Teva’ga kontrollib arst teie neerufunktsiooni vihemalt iiks kord aastas voi
sagedamini, kui te olete eakas ja/voi teie neerufunktsioon halveneb.

- Metformin Teva ise ei pShjusta hiipogliikeemiat (liiga madal veresuhkru sisaldus). Kui te votate
seda koos muude suhkurtdve raviks kasutatavate ravimitega, mis voivad pohjustada
hiipoglitkeemiat (nagu sulfoniitiluuread, insuliin, meglitiniidid), esineb siiski hiipogliikeemia
risk. Kui teil esinevad hiipoglitkeemia siimptomid nagu ndrkus, pearinglus, suurenenud
higistamine, kiire siidamet56, ndgemishiired voi keskendumisraskused, aitab sageli millegi
suhkrut sisaldava s66mine v3i joomine.

Muud ravimid ja Metformin Teva

Kui teile on vaja siistida kontrastainet, mis sisaldab joodi, nt rontgenuuringu voi skaneerimise ajal,
peate te Idpetama Metformin Teva v3tmise enne siistimist v3i selle ajaks. Teie arst otsustab, millal te
peate 15petama ja tohite uuesti alustada ravi Metformin Teva’ga.

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vdtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Teile vdib olla vajalik teostada sagedamini veresuhkru sisalduse ja neerufunktsiooni
analiiiise vdi kohandada Metformin Teva annust. Eriti oluline on rddkida jargmistest:

- uriinieritust suurendavad ravimid (diureetikumid)

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

- teatud korge vererdhu ravimid (AKE-inhibiitorid ja angiotensiin Il retseptori antagonistid)

- beeta-2 agonistid nagu salbutamool v&i terbutaliin (kasutatakse astma raviks);

- kortikosteroidid (kasutatakse erinevate seisundite raviks nagu raske nahapdletik v3i astma);

- teised ravimid, mida kasutatakse suhkurtdve raviks.

Metformin Teva koos alkoholiga
Viltige liigset alkoholi tarbimist Metformin Teva vdtmise ajal, kuna see vdib suurendada laktatsidoosi
riski (vt 16ik ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®). See kehtib ka alkoholi sisaldavate ravimite kohta.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Raseduse ajal vajate suhkurtdve raviks insuliini. Kui te olete rase voi arvate end olevat rase v&i
kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga, et ta saaks teie
ravi vajaduse korral muuta.

Metformin Teva’t ei ole soovitatav kasutada, kui te toidate last rinnaga voi kavatsete toita last rinnaga.
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Metformin Teva iiksi ei pShjusta hiipogliikeemiat (liiga madal veresuhkru sisaldus). See tdhendab, et
ravim ei mdjuta teie autojuhtimise ja masinate kasutamise véimet. Olge siiski eriti ettevaatlik, kui
votate Metformin Teva’t koos teiste suhkurtdve ravimitega, mis vdivad pohjustada hiipogliikeemiat
(nagu sulfoniitiluuread, insuliin, meglitiniidid). Hiipogliikeemia siimptomite hulka kuuluvad nérkus,
pearinglus, suurenenud higistamine, siidame kiire 166gisagedus, ndgemishdired voi
keskendumisraskused. Nende siimptomite esinemisel drge juhtige autot ega kasutage masinaid.

3. Kuidas Metformin Teva’t votta



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

Metformin Teva ei asenda tervisliku eluviisi eeliseid. Jatkake kdigi arsti antud dieedinduannete
jéargimist ja tegelege regulaarselt fiiisiliste harjutustega.

Soovitatav annus

10-aastased ning vanemad lapsed ja noorukid alustavad tavaliselt ravi 500 mg vdi 850 mg Metformin
Teva’ga iiks kord 66pdevas. Maksimaalne 66paevane annus on 2000 mg, mis vOetakse jagatuna 2 voi
3 annuseks. 10...12-aastaste laste ravi on soovitatav ainult arsti konkreetsete juhiste korral, sest
kogemus selles vanuserithmas on piiratud.

Taiskasvanud alustavad tavaliselt ravi 500 mg v&i 850 mg Metformin Teva’ga kaks v6i kolm korda
O6pdevas. Maksimaalne 66pdevane annus on 3000 mg, mis vdetakse jagatuna 3 annuseks.

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

Kui te kasutate ka insuliini, annab teie arst teile soovitused ravi alustamiseks Metformin Teva’ga.
Jdlgimine

- Teie arst v3ib teha teile regulaarselt veresuhkru analiiiise ja kohandada Metformin Teva annust
teie veresuhkru védrtuste jargi. Radkige oma arstiga regulaarselt. See on eriti téhtis laste ja
noorukite puhul vdi kui olete eakam inimene.

- Teie arst kontrollib vihemalt kord aastas, kuidas teie neerud todtavad. Teid voib olla vaja
kontrollida sagedamini, kui olete eakas inimene voi kui teie neerud ei to6ta korralikult.

Kuidas Metformin Teva't votta

Votke tabetid sisse so0gi ajal voi parast sooki. Sel moel vildite seedimist mdjutavaid kdrvaltoimeid.

Arge purustage ega nirige tablette. Neelake iga tablett alla klaasi veega. Poolitusjoon on ainult

poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada ravimi allaneelamist, kui teil on raskusi terve tableti

neelamisega.

- Kui te votate pdevas iihe annuse, tehke seda hommikul (koos hommikustogiga).

- Kui te votate kaks annust péaevas, tehke seda hommikul (koos hommikustdgiga) ja Shtul (koos
Ohtusoogiga).

- Kui te votate kolm annust pdevas, tehke seda hommikul (koos hommikus6giga), 15una ajal
(koos I6unasddgiga) ja dhtul (koos Shtusédgiga).

Kui teil on mdne aja pérast tunne, et Metformin Teva toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu
oma arsti voi apteekriga.

Kui Metformin Teva’t kasutatakse lapse raviks, on lapsevanematel ja hooldajatel soovitatav pidada
jéarelevalvet ravimi kasutamise iile.

Kui te votate Metformin Teva’t rohkem kui ette néihtud

Kui olete votnud ettenidhtust rohkem Metformin Teva’t, voib teil tekkida laktatsidoos. Laktatsidoosi
siimptomid on oksendamine, khuvalu koos lihaskrampidega, iildine halb enesetunne koos tugeva
vdsimusega ja hingamisraskused. Kui see juhtub, vdite vajada kohest haiglaravi, kuna laktatsidoos
vOib viia koomani. V3tke kohe tihendust arsti v6i ldhima haiglaga.

Kui te unustate Metformin Teva’t votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral vdtmata. Votke jargmine annus

tavaparasel ajal.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.



4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Jargnevad korvaltoimed on véga tdsised ning nende tekkimisel peate péorduma viivitamatult arsti
poole:

Viiga harv (voivad esineda kuni 1 inimesel 10 000-st)

- Metformin Teva vdib pdhjustada viga harva esinevat, kuid viga tosist kdrvaltoimet, mida
nimetatakse laktatsidoosiks (vt 18ik “Hoiatused ja ettevaatusabindud”). Kui see tekib, peate te
lopetama Metformin Teva vétmise ja vétma iihendust arsti véi liihima haigla erakorralise
meditsiini osakonnaga, kuna laktatsidoos voib viia kooma tekkeni.

- Korvalekalded maksafunktsiooni analiitisides v&i hepatiit (maksapdletik, mis voib pShjustada
vésimust, s66giisu kaotust, kehakaalu langust koos naha ja silmavalgete kollasusega voi ilma).

Teised kdrvaltoimed:

Viiga sage (voivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)

- Seedetrakti probleemid nagu iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kdhuvalu ja s66giisu
kadumine. Need k&rvaltoimed esinevad kdige sagedamini Metformin Teva’ga ravi alustamisel.
Abiks on annuste jagamine pédeva peale ja tablettide vtmine s66gi ajal voi kohe pérast sooki.
Siimptomite piisimisel katkestage Metformin Teva votmine ja pidage néu oma arstiga.

Sage (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st)
- Maitsetundlikkuse héiired.

Viga harv (voivad esineda kuni 1 inimesel 10 000-st)
- Nahareaktsioonid nagu nahapunetus (eriiteem), siigelus vai siigelev 166ve (ndgestdbi).
- Bi,-vitamiini vihesus veres.

Lapsed ja noorukid
Piiratud andmed lastel ja noorukitel néitasid, et kdrvaltoimed sarnanesid iseloomult ja raskusastmelt
tdiskasvanutel tdheldatutega.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Kodrvaltoime 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.

s. Kuidas Metformin Teva’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blistril ja karbil pérast ,,EXP/
Kalblik kuni®. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Metformin Teva sisaldab



- Toimeaine on metformiinvesinikkloriid. Uks tablett sisaldab 1000 mg metformiinvesinikkloriidi
(vastab 780 mg metformiinile).

- Teised koostisosad on:
Tableti sisu: povidoon (K-30/K-90), veevaba kolloidne rénidioksiid, magneesiumstearaat
Tableti kate: hiipromelloos (E464), makrogool 400 ja vérvaine titaandioksiid (E171).

Kuidas Metformin Teva viilja néeb ja pakendi sisu

Valge kuni valkjas poolitusjoonega ovaalse kujuga tablett, mille iihel kiiljel on sisse pressitud
margistus ,,9/3“ ja teisel kiiljel ,,72/14*. Tableti mdddud on 18,6 mm x 9,3 mm. Poolitusjoon on ainult
poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada ravimi allaneelamist, mitte tableti vordseteks annusteks
jagamiseks.

Metformin Teva 1000 mg tabletid on miiiigil pakendites, mis sisaldavad 15, 28, 30, 50, 60, 84, 90, 120
vOi 180 Shukese poliimeerikattega tabletti.

Haiglapakendid: 50x1, 600 dhukese poliimeerikattega tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootjad
Miiiigiloa hoidja:

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Tootja:

TEV A Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungari

vOi

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

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 6610801

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2018.



