Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznélo szamara

Metformin Vitabalans 500 mg filmtabletta
metformin-hidroklorid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gy6gyszerészéhez.

o Ezt a gydgyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonldak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer a Metformin Vitabalans és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Metformin Vitabalans szedése elott

Hogyan kell szedni a Metformin Vitabalans-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Metformin Vitabalans-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Uk wdE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Metformin Vitabalans és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Metformin Vitabalans metformint, a cukorbetegség kezelésére alkalmazott gydgyszert tartalmazza.
A gybgyszerek biguanidoknak nevezett csoportjahoz tartozik.

Az inzulin egy hasnyalmirigy &ltal termelt hormon, amely lehet6vé teszi a szervezet szdméara a cukor
(glukoz) felvételét a vérbol. A szervezet a glikozt energiatermelésre hasznalja fel, vagy elraktarozza
késobbi felhasznalas céljara.

Ha Onnek cukorbetegsége (diabétesze) van, a hasnyalmirigye nem termel elegendé inzulint, vagy a
szervezete nem képes megfelelden felhasznalni a sajat maga altal eléallitott inzulint. Ez a
vércukorszint emelkedéséhez vezet. A Metformin Vitabalans elésegiti a vércukorszintnek a normalhoz
lehetd legkdzelebbi értékre vald csokkentését.

Ha On felnétt és talstlyos, a Metformin Vitabalans hosszU ideig tart szedése elésegiti a diabéteszhez
tartoz6 szovédmények kockazatanak csokkenését is. A Metformin Vitabalans szedése egyitt jar a
testsuly stabilizal6dasaval vagy enyhe teststlyvesztéssel.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Metformin Vitabalans?

2-es tipusu diabétesz kezelésére, amennyiben a diéta és a testmozgas 6nmagaban nem elegendé a
vércukorszint megfeleld szabalyozasahoz. A készitmény f6leg tulsulyos betegek kezelésére
alkalmazhato.

A felnéttek a Metformin Vitabalans-ot szedhetik énmagaban, vagy diabétesz kezelésére alkalmas
egyéb gyogyszerekkel (szajon at szedheté gyogyszerekkel vagy inzulinnal) egyiitt.

10 éves vagy annal idésebb gyermekek és fiatal feln6ttek a Metformin Vitabalans-ot szedhetik
6nmagaban vagy inzulinnal kombinalva.

2. Tudnivalok a Metformin Vitabalans szedése eldtt
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Ne vegye be a Metformin Vitabalans-ot:

e haallergias a metforminra, vagy a gyégyszer egyéb (6. pontban felsorolt) 6sszetevojére;

e ha sulyos vesekarosodasban szenved,;

e ha majbetegsége van;

e hanem beéllitott cukorbetegsége (diabétesze) van, amely példaul sulyosan magas
vércukorszinttel (hiperglikémiaval), hanyingerrel, hanyassal, hasmenéssel, gyors
testslyvesztéssel, tejsavas aciddzissal (laktatacidozissal) (lasd "A tejsavas aciddzis
(laktataciddzis) kockézata" cimii részt) vagy ketoacidozissal jar. A ketoacidozis lényege, hogy a
ketontesteknek nevezett anyagok felszaporodnak a vérben, ami diabéteszes prekdméahoz (a komat
megel6z6 allapothoz) vezethet. Ennek tinetei kdzé tartozik a hasi fajdalom, a gyors és mély
Iégzés, az aluszékonysag, vagy a szokatlan, gyuimaolcsos szagu lehelet.

e haszervezete tul sok vizet vesztett (dehidrécio), példaul tartés vagy sulyos foku hasmenes,
ismétlédden eléforduld hanyas miatt. A dehidracio vesemiikddési zavarokhoz vezethet, amely
tejsavas acidozist okozhat (1asd az alabbiakban ,,Figyelmeztetések és Ovintézkedések” cimii részt).

e hasulyos fertézésben szenved (pl. tiidé vagy horgbrendszeri, illetve a veséket érint6 fertdzés). A
sulyos fertézések vesemiikodési zavarokhoz vezethetnek, amely fokozhatja a tejsavas acidozis
kockazatat (1asd az alabbiakban ,,Figyelmeztetések és Ovintézkedések™ cimii részt).

e ha szivbetegség miatt kezelik, vagy a kdzelmultban szivrohama volt, ha stlyos vérkeringési
problémaja (mint példaul sokk) vagy Iégzési nehézsége van. Ezek az allapotok a szoveti
oxigénellatas zavara révén tejsavas aciddzist okozhatnak (lasd az alabbiakban ,,Figyelmeztetések
és dvintézkedések” cimii részt).

e ha nagymértékben fogyaszt alkoholt.

Ha a fent emlitett tényezOk barmelyike fennall Onnél, a gyégyszer alkalmazasanak megkezdése elott
értesitse kezelGorvosat.

Feltétlentil kérje ki kezeldorvosa tanacsat, ha
e Onnél kontrasztanyagos rontgenvizsgalatot vagy koszoruér angiografiat terveznek, amelynek
soran vérkeringésébe jodtartalmud kontrasztanyagot juttatnak
e On nagyobb miitét eltt all.

A vizsgalat, vagy a mitét el6tt és utan bizonyos idore fel kell fiiggeszteni a Metformin Vitabalans
szedését. Kezelborvosa dont arrdl, hogy ezen id6 alatt sziikség van-e barmilyen egyéb kezelésre.
Fontos, hogy pontosan betartsa a kezelorvos utasitésait.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A tejsavas acidozis (laktatacidozis) kockazata

A Metformin Vitabalans egy nagyon ritka, de nagyon sulyos mellékhatast, Ggynevezett tejsavas
acidozist (laktatacidozist) okozhat, kiilénosen, ha az On veséi nem miikddnek megfeleléen. A tejsavas
aciddzis (laktatacidozis) kialakulasanak kockézata szintén fokozdodik nem beéllitott cukorbetegség
(diabétesz), sulyos fert6zés, tartds éhezés vagy alkoholfogyasztas, dehidratacio (testfolyadékhiany;
tovabbi tajékoztatast lasd alabb), majproblémak és minden olyan betegség esetén, amelyben a test egy
részének oxigénellatasa csokken (mint példaul sulyos akut szivbetegségben).

Ha a fentiek koziil barmelyik Onre vonatkozik, tovabbi utasitasért forduljon kezeldorvosahoz.

Rovid ideig hagyja abba a Metformin Vitabalans szedését, ha olyan betegsége van, amely
dehidratécidval (jelentés testfolyadékhiannyal) jarhat, példaul salyos hanyéas, hasmenés, laz vagy
magas kornyezeti hdmarséklet, vagy ha a szokasosnal kevesebb folyadékot fogyaszt. Tovabbi
utasitasért forduljon kezeléorvosahoz.

Hagyja abba a Metformin Vitabalans szedesét, és haladéktalanul forduljon orvoshoz vagy
keresse fel a legkozelebbi korhazat, ha a tejsavas acidozis (laktatacidozis) tinetei kozul
nehanyat tapasztal, mivel az allapot kdmahoz vezethet.

A tejsavas aciddzis (laktatacidozis) tlinetei:



hanyas,

hasi fajdalom,

izomgorcsok,

nagyfoku faradtsagérzéssel jaro altalanos rosszullét,
légzési nehézség,

csokkent testhémerséklet és lassu szivverés.

A tejsavas acidozis (laktatacidozis) siirgésségi allapot, amely korhazi kezelést igényel.

Ha Onnek nagyobb miitétre van szilksége, a beavatkozas idejére és azt kovetéen egy bizonyos
idére fel kell fuggesztenie a Metformin Vitabalans szedését. Kezel6orvosa dont arrél, hogy mikor
kell abbahagynia, és mikor kell Gjra elkezdenie a Metformin Vitabalans szedését.

A Metformin Vitabalans 6nmagéaban nem okoz tulsagosan alacsony vércukorszintet
(hipoglikémiat). Ha azonban a Metformin Vitabalans-ot mas, a cukorbetegség kezelésére alkalmas
gyogyszerekkel (példaul szulfoniluredkkal, inzulinnal, meglitinidekkel) egyutt alkalmazzak, akkor
fennall a hipoglikémia kialakulasanak kockazata. A hipoglikémia barmely tiinetének — gyengeség,
szédulés, fokozott verejtékezés, szapora szivverés, latdszavarok vagy koncentréalasi nehézségek —
jelentkezése esetén cukortartalmu étel vagy ital fogyasztasa segithet.

A Metformin Vitabalans-kezelés soran kezeldorvosa legalabb évente egyszer ellenérzi az On
vesemiikddését. Gyakoribb ellenérzésekre lehet szlikség idéseknél vagy romlé vesemiikodésii
betegeknél.

Egyéb gyogyszerek és a Metformin Vitabalans

Ha Onnél kontrasztanyagos rontgenvizsgalatra vagy mas képalkoto vizsgalatra van sziikség, amelynek
sorén vérkeringésébe jodtartalmu kontrasztanyagot juttatnak, a vizsgalatot megel6z6en vagy a
vizsgalat idejére fel kell fuggesztenie a Metformin Vitabalans szedését. Kezeldorvosa dont arrdl, hogy
mikor kell abbahagynia, és mikor kell Gjra elkezdenie a Metformin Vitabalans szedését.

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett

egyéb gyogyszereir6l. Gyakoribb vércukorszint-ellenérzésre és vesemiikddés-ellendrzésre lehet

sziiksége, illetve lehet, hogy kezel6orvosa mddositja a Metformin Vitabalans adagjat. Kiiléndsen

fontos, hogy megemlitse az alabbiakat:

e vizeletiritést fokoz6 gyodgyszerek (diuretikumok [vizhajtok]),

o fajdalomcsillapit6 és gyulladascsokkentd gyogyszerek (nem-szteroid gyulladascsokkentok és
COX-2- géatlok, példaul ibuprofén és celekoxib),

e cgyes vérnyomascsokkentd gyogyszerek (ACE-gatlok és angiotenzin-11-receptor-blokkolok),

e Dbéta-2-agonistak, példaul a szalbutamol vagy a terbutalin (az asztma kezelésében alkalmazott
szerek),

o kortikoszteroidok (szamos kiilonféle allapot, példaul sulyos borgyulladas vagy asztma kezelésére),

e olyan gyogyszerek, melyek megvaltoztathatjak a metformin mennyiségét a vérben, killéndsen, ha
On vesekarosodasban szenved (példaul verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin,
trimetoprim, vandetanib, izavukonazol, krizotinib, olaparib),

e egyéb diabétesz kezelésére szolgald készitmények.

A Metformin Vitabalans egyidejii alkalmazasa alkohollal

Kerilje a talzott alkoholfogyasztast a Metformin Vitabalans szedése idején, mivel az alkohol
megnovelheti a tejsavas acidozis (laktataciddzis) eléfordulasanak kockazatat (1asd a "Figyelmeztetések
és ovintézkedések" cimii részt).

Terhesség, szoptatés és termékenység
Kdzolje orvosaval, ha gyermeket var, vagy ugy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe szeretne esni,
hogy az orvos véltoztathasson a kezelésen.

Terhesség ideje alatt a cukorbetegséget inzulinnal kell kezelni.



Ez a gyogyszer nem ajanlott, ha On szoptat, vagy azt tervezi, hogy szoptatni fogja csecsemdjét.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Metformin Vitabalans nem okoz hipoglikémiét (tllsagosan alacsony vércukorszintet), ha
O6nmagaban alkalmazzak. Ez azt jelenti, hogy a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket nem befolyasolja.

Tudnia kell azonban, hogy a Metformin Vitabalans egyéb vércukorszint-csokkenté gyogyszerekkel
(pl. szulfonilureak, inzulin, meglitinidek) egydtt alkalmazva hipoglikémiat (a vércukorszint talzott
csokkenését) idézhet eld. A hipoglikémia tiinetei: gyengeségérzet, szédiilés, fokozott verejtékezés,
gyors szivverés, lataszavarok, dezorientacié (tajékozdodasi zavar). Ha ilyen tiineteket észlel, ne
vezessen, és ne kezeljen gépeket.

3. Hogyan kell szedni a Metformin Vitabalans-ot?

A Metformin Vitabalans-ot mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszereszét.

A Metformin Vitabalans nem helyettesiti az egészséges életmod eldnyeit. Tovabbra is tartsa be a
kezeléorvosa altal adott étrendi tanacsokat, és rendszeresen végezzen testmozgast.

Szokasos adag
Felndtteknél a szokasos kezd6é adag 500 mg Metformin Vitabalans, naponta 2x vagy 3X.
A maximalis napi adag 1000 mg, naponta 3x.

A 10 éves, vagy annal idésebb gyermekek és a serdiil6k kezelését altalaban naponta egyszer 500 mg
Metformin Vitabalans-szal kell elkezdeni. A 10-12 éves gyermekeknek a készitmény csak a
kezelborvos specialis javaslatara ajanlott, mivel az erre az életkorra vonatkoz6 tapasztalatok
korlatozottak.

Amennyiben On inzulint is szed, a kezeldorvosa el fogja mondani, hogyan kezdje el szedni a
Metformin Vitabalans-ot.

Ha On vesekarosodasban szenved, eléfordulhat, hogy kezelorvosa kisebb adagot ir fel.

Rendszeres ellendrzés
e Kezel6orvosa rendszeres vércukorszint ellenérzést fog végezni, és hozzéigazitja a Metformin
Vitabalans adagolasat az On vércukorszintjéhez. Beszéljen rendszeresen kezeléorvosaval. Ez
kilonosen fontos gyermekek, serdiilok és idés betegek esetében.
e Kezelborvosa legalabb évente egyszer ellenérzi az On vesemiikodését is. Gyakoribb
ellenbrzésekre lehet sziikség idéseknél vagy vesekarosodasban szenvedé betegeknél.

Hogyan kell szedni a Metformin Vitabalans-ot?
A Metformin Vitabalans-ot étkezés kdzben, vagy étkezés utan kell bevenni. Igy elkeriilhetd, hogy
emésztést érintd mellékhatasok 1épjenek fel Onnél.

A tablettdkat ne torje 6ssze, vagy ne ragja szét. Minden egyes tablettat egy pohér vizzel nyeljen le.
e Ha naponta egy adagot szed be, ezt reggel (a reggeli kdzben) vegye be.
e Ha két adagra osztott mennyiséget vesz be, az egyik adagot reggel (a reggeli kdzben), a
masikat este (a vacsora kdzben) vegye be.
e Ha hérom adagra osztott mennyiséget vesz be, az egyik adagot reggel (a reggeli kozben), a
maésikat delben (ebéd kdzben), a harmadikat este (a vacsora kézben) vegye be.

Ha bizonyos id6 multan ugy itéli meg, hogy a Metformin Vitabalans hatasa tilsagosan erds, vagy
tulsdgosan gyenge, beszélje meg a kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével.
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Ha az elGirtnal tobb Metformin Vitabalans-ot vett be

Ha az el6irt mennyiségnél tobb Metformin Vitabalans-ot vett be, tejsavas acidozis alakulhat ki.

A tejsavas acidozis tlinetei: hanyas, hasi fajdalom izomgorcsokkel és stlyos faradtsagérzéssel jaro
altalanos rosszullét és 1égzési nehézség. Ha ez eléfordul, Onnek azonnali korhazi kezelésre lehet
szliksége, mivel a tejsavas acidozis kdmahoz vezethet.

Ilyen esetben vegye fel a kapcsolatot a kezeldorvosaval, vagy azonnal keresse fel a legk6zelebbi
korhazat!

Ha elfelejtette bevenni a Metformin Vitabalans-ot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Vegye be a kovetkezd adagot a szokasos
idében.

Ha idé eldtt abbahagyja a Metformin Vitabalans szedését

A kezeldorvosa el fogja mondani Onnek, mennyi ideig kell szedni a metformint. Ha a kezelést hirtelen
abbahagyja, a tiinetei visszatérhetnek. A megbesz¢lt iddpontnal hamarabb ne hagyja abba a kezelést
anélkul, hogy ezt megbeszélte volna a kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat,
vagy gyogyszerészét.

4.  Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Az alabbi mellékhatasok 1éphetnek fel:

A Metformin Vitabalans egy nagyon ritka, de nagyon stlyos mellékhatast, Ggynevezett tejsavas
aciddzist (laktatacidozist) okozhat (lasd a "Figyelmeztetések és ovintézkedések" cimii részt). Ha
ez bekovetkezik, hagyja abba a Metformin Vitabalans szedését, és haladéktalanul forduljon
orvoshoz vagy keresse fel a legkdzelebbi kérhazat, mivel a laktatacidézis kémahoz vezethet.

Nagyon gyakori (10-b41 tébb mint 1 beteget érinthet)

o emésztési zavarok, mint példaul hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi fajdalom és
étvagytalansag. Ezek a mellékhatasok leggyakrabban a Metformin Vitabalans-kezelés
megkezdésekor jelentkezhetnek. Segit, ha az adagot egész napra elosztva veszi be, és ha a
Metformin Vitabalans-ot az étkezés kdzben, vagy kdzvetlenill utdna veszi be. Ha a tiinetek
tovabbra is fennallnak, hagyja abba a Metformin Vitabalans szedését, és beszéljen
kezel6orvosaval.

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
. izérzékelési zavarok

Nagyon ritka (10 000-541 legfeljebb 1 beteget érinthet):

o tejsavas acidozis. Nagyon ritka, de stlyos szovédmény, kiilondsen, ha az On veséi nem
miikddnek megfelelden.

A tejsavas acidézis tinetei nem specifikusak (l1&sd a "Figyelmeztetések és dvintézkedések"
cimi részt).

o a majmiikodést mutato laboratériumi vizsgalatok eltérései, vagy majgyulladas (amely
faradtsagot, étvagytalansagot, testsulyvesztést okozhat, a bor, illetve a szemfehérje sargas
elszinez6désével vagy anélkul).

Ha ez eléfordul Onnél, hagyja abba a gyogyszer szedését és kérjen orvosi segitséget.
o bértiinetek, mint a borvorosség (eritéma), viszketés vagy viszketd borkitités (csalankiutés).
o a vér csokkent Bip-vitamin szintje.

Egyéb mellékhatasok gyermekeknél és serdiiléknél
A gyermekekkel és serdiilékkel rendelkezésre all6 korlatozott tapasztalatok azt mutatjak, hogy a kéros
mellékhatasok természete és sUlyossaga hasonld azokhoz, amelyeket felnStteknél irtak le.



Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatasokon kivil
egyéb tiinetet észlel, kérjlk, ertesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti:

Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kdzpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelentd form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/

e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Metformin Vitabalans-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Ez a gydgyszer nem igényel killénleges tarolast.

Ha egy gyermek Metformin Vitabalans-kezelést kap, a sziiloknek és a gondozoknak ellendrizni kell a
gyogyszer alkalmazasat.

A dobozon vagy cimkén feltiintetett lejarati idé6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyégyszert. A lejarati
1d6 a megadott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Metformin Vitabalans?

- 500 mg metformin-hidrokloridot (megfelel 390 mg metforminnak) tartalmaz filmtablettanként.

- Akészitmény hatéanyaga a metformin.

- Egyéb osszetevok: mikrokristalyos celluloz, hipromelloz, makrogol 4000, magnézium-sztearat,
polidextréz, povidone 29-32, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, és titan-dioxid (E171).

Milyen a Metformin Vitabalans killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér, hosszukas, mindkét oldalan domboru, bemetszéssel ellatott filmtabletta. Mérete 7,518 mm.
A tabletta egyenl6 adagokra 0szthato.

30, 60, 100 és 200 db filmtabletta LPDE kupakkal lezart HPDE tartalyban és dobozban.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerl kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Finnorszéag


http://www.ogyi.hu/
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
mailto:adr.box@ogyei.gov.hu

Tel: +358 3 615 600

OGYI-T-22228/01 30x  HPDE tartalyban és dobozban
OGYI-T-22228/02 60x  HPDE tartalyban és dobozban
OGYI-T-22228/03 100x HPDE tartalyban és dobozban
OGYI-T-22228/04 200x HPDE tartalyban és dobozban

Ezt a gyogyszert az Eurépai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyeztéek:
Csehorszag, Dania, Esztorszag, Finnorszag, Magyarorszag, Lettorszag, Norvégia, Lengyelorszag,
Svédorszag, Szlovénia, Szlovékia: Metformin Vitabalans

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma: 2024. majus.



