Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Metformin Actavis 500 mg ja 850 mg tabletti, kalvopaallysteinen

metformiininydrokloridi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1d&dkkeen ottamisen, sillé se sisaltda

sinulle tarkeité tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos Sinulla on lisdkysymyksid, k&anny ladkarin tai apteekin puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&d&nny laékarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Metformin Actavis on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin otat Metformin Actavista
Miten Metformin Actavis otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Metformin Actaviksen sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

ISESUENOINE S

1. Mitéd Metformin Actavis on ja mihin sitd kaytetdan

Metformin Actavista kdytetaan ns. aikuistyypin sokeritaudin hoitoon, erityisesti ylipainoisille
potilaille, silloin kun pelkkd ruokavalio ja liikkunta eivét riitd alentamaan kohonnutta verensokeria.

Metformin Actavis alentaa kohonnutta verensokeria aiheuttamatta kuitenkaan verensokerin
putoamista liian alas.

Metformin Actavista voidaan kéyttdé verensokerin alentamiseen yksin tai yhdessa muiden suun
kautta otettavien verensokeria alentavien laékkeiden (sulfonyyliureoiden) seké insuliinin kanssa.

Metformiinia, jota Metformin Actavis sisaltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkinhenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Metformin Actavista

Ala ota Metformin Actavista

- jos olet allerginen metformiinille tai valmisteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

- jos sinulla on heikentynyt maksan toiminta tai k&ytét runsaasti alkoholia.

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea sydan- tai keuhkosairaus

- jos sinulla on huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes ja esimerkiksi vaikeaa
hyperglykemiaa (korkeita verensokeriarvoja), pahoinvointia, oksentelua, ripulia, nopeaa



laihtumista, maitohappoasidoosi (ks. ’Maitohappoasidoosin riski” jiliempand) tai
ketoasidoosi. Ketoasidoosi on tila, jossa vereen kertyy ketoaineita. Se voi johtaa
diabeettiseen prekoomaan. Oireita ovat mahakipu, nopea ja syva hengitys, uneliaisuus tai
hengityksen poikkeava, hedelmdinen haju.

- jos sinulla on vakava tulehdus

- jos karsit vaikeasta kuivumisesta (olet menettényt paljon nestettéd esimerkiksi vakavan
sairauden tai ripulin  seurauksena)

- verenkiertosokin tapauksessa

Varoitukset javarotoimet

Maitohappoasidoosin riski
Metformin Actavis voi aiheuttaa hyvin harvinaisena, mutta hyvin vakavana haittavaikutuksena

maitohappoasidoosia etenkin, jos munuaiset eivat toimi kunnolla. Maitohappoasidoosin riskié
suurentavat myos huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes, vakavat infektiot, pitkittynyt paasto
tai alkoholinkdyttd, nestehukka (ks. lisétiedot alta), maksavaivat ja sairaudet, joissa jonkin alueen
hapensaanti on heikentynyt (esim. akuutti, vaikea sydéntauti).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, pyyda lisdohjeita laakarilta.

Metformin Actavis -valmisteen kaytto on tauotettava joksikin aikaa, jos sinulla on jokin
tila, johon voi liittya nestehukkaa (merkittdvéé nesteiden menetystd). Téllaisia ovat esimerkiksi
vaikea oksentelu, ripuli tai kuume, kuumuudelle altistuminen tai normaalia v&haisempi juominen.
Pyyda lisdohjeita laakarilta.

Lopeta Metformin Actavis -valmisteen kaytto ja ota heti yhteys 1adkariin tai [ahimpaan
sairaalaan, jos sinullaon maitohappoasidoosin oireita, silli maitohappoasidoosi voi johtaa
koomaan.
Maitohappoasidoosin oireita ovat:
e oksentelu
vatsakipu
lihaskrampit
yleinen sairaudentunne ja vaikea vasymys
hengitysvaikeudet
ruumiinlammaon lasku ja sykkeen hidastuminen.

Maitohappoasidoosi on la&ketieteellinen hatétilanne ja vaatii sairaalahoitoa.

On tarke&da noudattaa laékkeiden annostusohijeita, ruokavalio-ohjeita ja sdannéllistd kunto-
ohjelmaa, silla tdma voi vahentdd maitohappoasidoosin riskia.

Leikkaus

Jos olet menossa suureen leikkaukseen, Metformin Actavis -valmisteen kaytto on tauotettava
toimenpiteen ajaksi ja joksikin aikaa sen jalkeen. Laakaripaattad, milloin Metformin Actavis -
hoito lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Hypoglykemia
Kéytettdessa Metformin Actavista yhdessé muiden diabetesladkkeiden, kuten insuliinin,

sulfonyyliureoiden tai meglitinidien kanssa, matalan verensokerin (hypoglykemia) mahdollisuus
on olemassa. Matalan verensokerin oireita ovat hikoilu, vapina, ahdistus, sydamen tykytys ja
nalan tunne. Naita oireita saattaa usein helpottaa maidon juominen seké& sokerin tai vastaavan



nauttiminen. Potilaiden tulee edelleen jatkaa ruokavaliotaan, jossa hiilinydraattien saanti
jakaantuu tasaisesti koko paivan ajalle. Ylipainoisten potilaiden tulee jatkaa vahan energiaa
sisaltavan ruokavalion noudattamista. Diabeteksen seurannan tavanomaiset laboratoriotestit tulee
otattaa sdannollisesti.

Munuaistoiminnan seuranta
Metformin Actavis -hoidon aikana ladkéari seuraa munuaistoimintaasi vahintdan kerran vuodessa
tai useammin, jos olet idkas ja/tai jos munuaistoimintasi huonontuu.

Muut ladkevalmisteet ja Metformin Actavis

Jos sinulle annetaan jodia sisaltdvé varjoainepistos verisuoneen esimerkiksi réntgenkuvauksen tai
muun kuvantamisen yhteydesséd, Metformin Actavis -valmisteen kéytt on tauotettava ennen
varjoainepistosta tai pistoksen yhteydessa. Laakéripaattad, milloin Metformin Actavis -hoito
lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Kerro ladkarille, jos parhaillaan otat tai olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.
Verensokeria ja munuaistoimintaa on ehka seurattava tihedmmin tai l&&karin on ehkd muutettava
Metformin Actavis -ladkkeen annostusta. On erityisen tarke&dd mainita seuraavien laédkkeiden
kaytosta:
- Glukokortikoidit (ryhma tulehduskipulddkkeitd, joiden avulla hoidetaan esimerkiksi astmaa
ja ihotulehdusta)
- Sympatomimeetit (ladkkeitd, jotka vaikuttavat hermojérjestelmén tiettyyn osaan,
esimerkiksi adrenaliiniin, ja ladkkeitd, joita kdytetddn astman hoitoon)
- Virtsaneritysta lisadvat nesteenpoistolaékkeet
kuten ibuprofeeni ja selekoksibi)
- Tietyt verenpaineldadkkeet (ACE:n estéjat ja angiotensiini 1l -reseptorin salpaajat)

Metformin Actavis alkoholin kanssa
Valtd liiallista alkoholinkayttéd Metformin Actavis -hoidon aikana, silld se voi suurentaa
maitohappoasidoosin riskid (ks. kohta ”’Varoitukset ja varotoimet™).

Raskaus jaimetys

Raskaus

Raskauden aikaista sokeritautia ei saa hoitaa Metformin Actaviksella, vaan insuliinilla.

Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéyttoa.

Imetys
Metformin Actavis erittyy didinmaitoon. Imetysta ei suositella metformiinihoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Metformin Actavis ei yksin kéytettyna aiheuta hypoglykemiaa eikd silla siksi ole vaikutusta
ajamiseen tai koneiden kayttokykyyn. Hypoglykemian mahdollisuus on kuitenkin olemassa, jos
metformiinia kaytetddn yhdessd muiden diabetesld&kkeiden tai insuliinin kanssa. Tama tulee
huomioida ennen kuin ajat tai kdytat koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia



vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&kéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Metformin Actavis otetaan

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin 1a&kari on maarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Aikuiset

Metformin Actavis 500 mg: Tavallinen annos on 1 tabletti 2-3 kertaa paivassa. Annosta voidaan
nostaa korkeintaan 6 tablettiin péivassa.
Metformin Actavis 850 mg: Tavallinen annos on 1 tabletti 2-3 kertaa paivassa. Annosta voidaan
nostaa korkeintaan 3 tablettiin péaivassa.

lakkaat potilaat
Annostuksessa tulee huomioida munuaisten toiminta.

Heikentynyt munuaisten toiminta
Jos munuaistoimintasi on heikentynyt, [adkari saattaa maarata sinulle pienemman annoksen.

Tabletit otetaan ruoan yhteydessé. Tama pienent&é ruoansulatuskanavaan kohdistuvien
haittavaikutusten riskia.

Jos otat enemman Metformin Actavista kuin Sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota
aina yhteytta la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Y liannostusoireet ovat pahoinvointi, oksentelu, ripuli,
metallin maku suussa, alhainen veren sokeri, maitohappoasidoosi, verenkiertohdiriot ja shokki.

Jos unohdat ottaa Metformin Actavis -valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Metformin Actavis voi aiheuttaa hyvin harvinaisen (enintaan 1 kayttajalld 10 000:sta esiintyvan)
mutta hyvin vakavan haittavaikutuksen, maitohappoasidoosin (ks. kohta ”’Varoitukset ja
varotoimet”). Jos sinulle kdy ndin, lopeta Metformin Actavis -ladkkeen kaytto ja ota heti
yhteys laékariin tai 1dahimpaan sairaalaan, silld maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.

Muut haittavaikutukset:

- Hyvinyleiset (yli 1 potilaalla 10:sta): ripuli, ruokahaluttomuus, huonovointisuus tai
oksentelu, vatsavaivat tai vatsakipu. Naitd oireita ilmaantuu erityisesti hoidon alussa.

- Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std): makuhairiot.

- Erittdin harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla 10 000:sta): punoittava ihottuma,
maksatulehdus eli hepatiitti (oireina kellertava iho ja silménvalkuaiset), muutokset maksa-
arvoissa.



Joillekin potilaille metformiinivalmisteen pitk&aikainen kéytto on aiheuttanut veren B,-
vitamiinipitoisuuden laskua (tietynlainen anemia, joka voi aiheuttaa rasitukseen liittyvaa
hengenahdistusta, ihon kalpeutta seka infektioherkkyyttd). Veren B,,-vitamiinipitoisuus
voidaan méérittdd verikokeella.

Haittavaikutuksista_ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www. fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 Fimea.

5. Metformin Actaviksen sailyttdminen
Ei erityisid sailytysohjeita.
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata ladketts etiketissa tai pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen
(Kayt.viim./EXP). Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pak kauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Metformin Actavis sisaltaa

- Vaikuttava aine on metformiininydrokloridi. Yksi tabletti siséltd&d 500 mg tai 850 mg
metformiininydrokloridia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: povidoni, steariinihappo, kolloidinen piidioksidi, vedeton.
Kalvopaallyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 400.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

500 mg: Valkoinen, pyored, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella puolella on
merkintd "MF”.

850 mg: Valkoinen, pyored, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella puolella on
merkintd "MH”.

Metformin Actavis 500 mg:n tabletteja on saatavissa 30, 50 ja 100 tablettia
lapipainopakkauksissa ja 30, 50, 100, 300 ja 400 tablettia muovipurkissa.


http://www.fimea.fi/

Metformin Actavis 850 mg:n tabletteja on saatavissa 20, 30, 60 ja 100 tablettia
lapipainopakkauksissa ja 20, 30, 60 ja 100 tablettia muovipurkissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Actavis Group PTC ehtf.
Reykjavikurvegi 76-78
IS-220 Hafnarfjordur
Islanti

Valmistaja
Actavis UK Limited

Whiddon Valley
Barnstable
Iso-Britannia

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Lisatietoja tasta ladke valmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
ratiopharm Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.11.2017.



