Pakkausseloste: Tietoa kayttgjalle

Metformin Vitabalans 500 mg kalvop&allysteiset tabletit
Metformin Vitabalans 1000 mg kalvopaallysteiset tabletit

metformiinihydrokloridi

Luetdma pakkausseoste huolelisesti ennen kuin aloitat [a8kkeen ottamisen, sillé se siséltaa
sinulletérkeita tietoja.
Séilyta tama pakkaussel oste. Vit tarvita sitd mydhemmin.
Jos sinulla on kysyttavad, kaanny 188kérin tai apteekkihenkil Skunnan puoleen.
Tama |aéke on maarétty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
Jos havaitset haittavai kutuksia, kéanny |88kéarin tai apteekkihenkil6kunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksiaei olisikaan mainittu tassi pakkaussel osteessa.

Téassa pakkaussel osteessa kerrotaan:

Mita Metformin Vitaba ans on ja mihin sité kaytetdan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytéat Metformin Vitabalansia
Miten Metformin Vitabalansia kéytetéan

Mahdolliset haittavai kutukset

Metformin Vitabal ansin séilyttéminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ouprwdE

1 Mita Metformin Vitabalans on ja mihin sitéd kéytetdan

Metformin Vitabal ans siséltda metformiinia, joka on diabeteksen hoitoon kaytetty ladke. Se kuuluu
biguanideiksi kutsuttujen |é8keaineiden ryhmaan. Insuliini on haiman tuottama hormoni, joka
mahdollistaa elimiston glukoosin (sokerin) saannin veresta energiatarpeen tyydyttamiseks tai
varastoitavaksi myShempaa kayttda varten. Jos sinulla on diabetes, haimasi @ tuota tarpeeksi insuliinia
tal elimistds @ reagoi tuottamaansainsuliiniin riittévasti. Téama johtaaliian korkeisiin
verensokeriarvoihin. Metformin Vitabal ans auttaa pal auttamaan verensokeriarvot mahdollisimman
normaaleiks.

Y lipainoisia aikuispotilaita hoidettaessa M etformin Vitabal ans auttaa pitkaai kai skéytdssa myos
pienentémaén diabetekseen liittyvien lisdsairauksien riskia. Metformin Vitabalansin kayttoon liittyy
joko painon pysyminen ennallaan tai lieva painon lasku.

Metformin Vitabal ansia kdytetaan:
Tyypin 2 diabeteksen hoitoon, kun ruokavalion muuttaminen jaliikunta eivét pelkéstéan riita
verensokeriarvojen saamiseen hallintaan. Sita k&ytet&an erityisesti ylipainoisten potilaiden hoitoon.

Aikuiset voivat kayttda Metformin Vitabalansiajoko yksinddn tai samanaikaisesti muiden
diabeted d8kkeiden (suun kautta otettavien |88kkeiden tai insuliinin) kanssa.

Yli 10-vuctiaille lapsille januorille Metformin Vitabalansia voidaan kéyttéd joko yksin tai
samanaikaisesti insuliinin kanssa.

Metformiinia, jota Metformin Vitabal ans sisdltdd, voidaan joskus kayttéa myos muiden kuin tassa
pakkaussel osteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa |égkérilta, apteekkihenkil tkunnalta
tal muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltéd saamiasi ohjeita.

2. Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin otat M etformin Vitabalansia
Ala kayta Metformin Vitabalansia

- Jos olet dlerginen metformiinille tai tamén |aékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).




- Jos sinulla on vaikea munuai sten vajaatoiminta

- Jos sinulla on maksan toimintah&iriGita

- Jos sinulla on huonossa hoitotasapai nossa ol eva diabetes ja esimerkiksi vaikeaa hyperglykemiaa

(korkeita verensokeriarvoja), pahoinvointia, oksentelua, ripulia, nopeaa laihtumista,
maitohappoasidoosi (ks. ”"Maitohappoasidoosin riski” jaljempand) tai ketoasidoosi.
Ketoasidoosi on tila, jossa vereen kertyy ketoaineita. Se voi johtaa diabeetti seen prekoomaan.
Oireita ovat mahakipu, nopea ja syva hengitys, uneliaisuus tai hengityksen poikkeava,
hedelméinen haju.

- Jos sinulla on nestevajausta (dehydraatio) esim. pitkaan jatkuneen tai voimakkaan ripulin tai
toistuvan oksentelun seurauksena. Dehydraatio saattaa ai heuttaa munuai sten toimintahéiri6ita,
joistavoi seurata maitohappoasidoosi (ks. "Varoitukset ja varotoimet” alla).

- Jos sinullaon vaikea tulehdus, esim. keuhko- tai hengitystietulehdus tai munuaistulehdus.
Vaikeat tulehdukset saattavat aiheuttaa munuaisten toimintahéiriité, joista voi seurata
maitohappoasidoos (ks. "Varoitukset ja varotoimet” alla).

- Jos sinua hoidetaan sydémen vajaatoiminnan vuoksi, sinulla on askettéin ollut sydankohtaus tai
sinullaon vakavia verenkiertohéiri6ité (esim. Sokki) tai hengitysvaikeuksia. Taméa voi johtaa
kudosten heikentyneeseen hapensaantiin, mikavoi aiheuttaa maitohappoasidoosin (ks.
"Varoitukset ja varotoimet” alla).

- Jos kaytét runsaasti alkoholia.

Mikali jokin edell& mainituista koskee sinua, keskustele |é8kérin kanssa ennen kuin aloitat tdmén
|88kkeen kayton.

Kysy l88kéarilta neuvoa, jos
- olet menossa esim. rontgen- tai varjoai nekuvaukseen, jossa verenkiertoon ruiskutetaan jodia
sisdltévaa varj oainetta,
- olet menossa suureen |eikkaukseen.

Sinun on keskeytettdva Metformin Vitabalansin ottaminen tietyksi gjaksi ennen tutki musta tai
leikkausta ja sen jalkeen. Ladkari pdattaa, tarvitsetko sind aikana muuta hoitoa. On tarkeda noudattaa
tarkoin |&&kérin antamia ohjeita.

Varoitukset ja varotoimet

M aitohappoasidoosin riski

Metformin Vitabalans voi aiheuttaa hyvin harvinaisena, mutta hyvin vakavana haittavai kutuksena
maitohappoasidoosia etenkin, jos munuaiset eivét toimi kunnolla. Maitohappoasidoosin riskid
suurentavat myds huonossa hoitotasapainossa ol eva diabetes, vakavat infektiot, pitkittynyt paasto tai
akoholinkayttd, nestehukka (ks. lisdtiedot alta), maksavaivat ja sairaudet, joissajonkin alueen
hapensaanti on heikentynyt (esim. akuutti, vaikea sydantauiti).

Jos jokin edell& mainituista koskee sinua, pyyda lisdohjeita l88karilta

Metformin Vitabalans-valmisteen kaytto on tauotettava joksikin aikaa, jos sinulla on jokin
tila, johon voi liittya nestehukkaa (merkittavaa nesteiden menetystd). Tallaisia ovat esimerkiksi

vaikea oksentelu, ripuli tai kuume, kuumuudelle altistuminen tai normaalia vahaisempi juominen.
Pyyda liséohjeitalagkarilta.

L opeta Metformin Vitabalans-valmisteen kaytto ja ota heti yhteys ladkariin tai |ahimpéan
ﬁalraalaan, jossinulla on maitohappoasidoosin oireita, silléd maitohappoasidoosi voi johtaa
oomaan.

Maitohappoasidoosin oireita ovat:
- oksentelu
vatsakipu
lihaskrampit
leinen sairaudentunne ja vaikea vasymys
engitysvaikeudet _ _
ruumiinlammon lasku ja sykkeen hidastuminen.



Maitohappoasidoos on |&8ketieteel linen hétatilanne ja vaatii sairaalahoitoa.

Jos ol et menossa suureen leikkaukseen, Metformin Vitabal ans-val misteen kéytt6 on tauotettava
toimenpiteen gjaksi jajoksikin aikaa sen jalkeen. La&kari paattda, milloin Metformin Vitabalans-hoito
lopetetaan ja milloin se a oitetaan uudel leen.

Metformin Vitabal ans-hoidon aikana |88kéari seuraa munuaistoimintaasi vahintdan kerran vuodessa tai
useammin, jos olet idkas jaltai jos munuaistoimintasi huonontuu.

Muut ladkevalmisteet ja M etformin Vitabalans

Jos sinulle annetaan jodia sisdltava varjoai nepistos verisuoneen esimerkiks réntgenkuvauksen tai
muun kuvantamisen yhteydessd, Metformin Vitabal ans-val misteen kéytt6 on tauotettava ennen
varjoainepistostatai pistoksen yhteydessa. Ladkéri paéttad, milloin Metformin Vitabalans-hoito
lopetetaan ja milloin se al oitetaan uudel leen.

Kerro |aékérille, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa muita | aékkeita.

V erensokeria ja munuaistoimintaa on ehka seurattava tihedmmin tai 188karin on ehk& muutettava

Metformin Vitabal ans-|88kkeen annostusta. On erityisen térkeda mainita seuraavien |188kkeiden

kaytosta:

 virtsaneritysta lisdavét nesteenpoistoladkkeet

* kivun jatulehduksen hoitoon kéaytettavéat 188kkeet (tulehduskipuld8kkeet ja COX-2-estgjét kuten
ibuprofeeni ja selekoksibi)

 tietyt verenpaineladkkeet (ACE:n estéjat ja angiotensiini Il -reseptorin salpagjat)

M etformin Vitabalans alkoholin kanssa
Vétaliialistaalkoholinkdyttéa Metformin Vitabal ans hoidon aikana, silla se voi suurentaa
maitohappoasidoosin riskié (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

Raskausja imetys

Jos olet raskaanatai arvelet olevas raskaanatai suunnittel et raskautta |é8kkeen kayton aikana, ota
yhteytta |a8kariin, jotta hén voi muuttaa 188kitystési.

Raskauden aikana diabetesta on hoidettava insuliinilla. Taman |aékkeen kayttoa ei suositella, jos
imetét tai aiot imettéa lastes.

Ajaminen jakoneiden kaytto

Metformin Vitabalans e aiheuta yksinaén kaytettyna hypoglykemiaa (verensokerin liidlista
alenemista). Sen vuoksi silla el ole vaikutusta g okykyyn eika kykyyn kayttda koneita.

Ole kuitenkin erityisen varovainen, jos kaytat Metformin Vitaba ansia muiden diabetesléékkeiden
kanssa, jotka voivat ai heuttaa hypoglykemiaa (kuten sulfonyyliureat, insuliini, meglitinidit)
Hypoglykemian oireita ovat mm. heikotus, huimaus, lisééntynyt hikoilu, nopea sydamensyke,
nakohairi ot ja keskittymiskyvyn puute. Ala gjata kéyta koneita, jos huomaat néité oireita.

Ladke voi helkentda kykya kuljettaa moottorigjoneuvoatai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtéavia. On omalla vastuullas arvioida, pystytko néahin tehtaviin 1d8kehoidon aikana. L&ékkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. L ue koko pakkaussel oste
opastukseksesi. Keskustele [adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Metformin Vitabalansia kaytetaan

Otatéta |a8kettd juuri siten kuin [88kari on méaérannyt. Tarkista ohjeet |88kéariltata apteekista, jos olet
epavarma.

Metformin Vitabalansillae voi korvata terveellisid e @mantapoja. Noudata |88kérin antamia
ruokavaliota koskevia ohjeitaja harrasta liikuntaa sé8nndlli sesti.



Suositeltu annos

Aikuisten tavanomainen a oitusannos on 500 mg Metformin Vitabalansia 2-3 kertaa vuorokaudessa.
Suurin sallittu vuorokausiannos on 1000 mg kolmesti vuorokaudessa.

Yli 10-vuctiaiden lasten ja nuorten tavanomainen aloitusannos on 500 mg Metformin Vitabaansia
kerran vuorokaudessa. Vamistetta saa antaaidtéén 10-12-vuoctiaille lapsille vain 188kérin erityisdla
maarayksell 4, silla kokemusta kyseisen ikéryhman hoidosta on vahan.

Jos kéytét my6s insuliinia, |&8kari méarittdd Metformin Vitabalans -al oitusannoksesi.

Jos munuaistoimintasi on heikentynyt, 188kéri saattaa maarata sinulle pienemman annoksen.

Seuranta
- Verensokeriarvojasi mitataan séanndllisesti jaladkéri sovittaa Metformin Vitabal ans -annoksen
verensokeriarvojesi mukaan. Keskustel e 188karin kanssa séannollisesti. Tama on erityisen
térkeda lasten ja nuoret hoidon yhteydessi tai jos olet i8kas.
- L&&kari tutkii myds munuaises toiminnan vahintéan kerran vuodessa. Saatat tarvita useampia
tutkimuksia, jos olet i8kas tai jos munuaises eivét toimi normaalisti.

Miten Metformin Vitabalansia otetaan
Ota Metformin Vitabaans ruokailun yhteydessa tai sen jalkeen. Néin valtét ruoansul atuksees
kohdistuvat haittavai kutukset.
Alamurskaatai pureskele tablettgja. Nielaise kukin tabletti vesilasillisen kanssa.
- Jos otat yhden annoksen vuorokaudessa, ota se aamulla (aamiaisella).
- Jos otat kahteen antokertaa jaetun annoksen vuorokaudessa, otane aamulla (aamiaisella) ja
illala(illalisella).
- Jos otat kolmeen antokertaan jagtun annoksen vuorokaudessa, ota ne aamulla (aamiaisella),
keskipéivalla (lounaalld) jaillala(illallisella).

Jos sinusta tuntuu jonkin gjan kuluttua, ettéd Metformin Vitabalansin vaikutus on liian voimakas tai
liian heikko, kerro asiasta l88kérille tai apteekkihenkildkunnalle.

Jos otat enemman Metformin Vitabalansia kuin sinun pitéis

Jos olet liikaa Metformin Vitabalansia, sinulle saattaa kehittya maitohappoasidoosi.
Maitohappoasidoosin oireita ovat oksentelu, vatsakipu jalihaskrampit, yleinen huonovointisuus ja
voimakas vasymys seka hengitysvaikeudet. Jos sinulla esiintyy néité oireita, valiton sairaalahoito
saattaa olla valttdmatonta, silléa maitohappoasidoos saattaa ai heuttaa kooman. Ota valittomasti
yhteytta |88kariin tai |8himpaén sairaal aan.

Jos olet ottanut liian suuren |&8keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 188ketta vahingossa, ota aina
yhteytta l&&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

\.]_OS unohdat ottaa M etformin Vitabalansa
Ala ota kaksinkertai sta annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
tavalliseen aikaan.

Jos lopetat Metformin Vitabalansin k&yton

Ladkéri on maarannyt kuinka kauan sinun tulee kayttda metforminia. Jos lopetat hoidon akillisesti,
voivat oireet palata. Alélopeta hoitoa aikaisemmin kuin on sovittu keskustel ematta asiasta | 88kérin tai
apteekkihenkil 6kunnan kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman | 88kkeen kéaytostd, kaanny 188karin tai apteekkihenkil Skunnan
puol een.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki l1agkkeet, tamakin |88ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:



Hyvin yleiset (useammalla kuin yhdella kayttgjalla kymmenesta)
- ruuansulatuskanavan oireet, kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakivut ja
ruokahal uttomuus. Néita oireita esiintyy 1&hinna Metformin Vitabal ans -hoidon aussa. Oireet
ovat lievempid, kun l88keannos jaetaan pienempiin annoksiin vuorokauden gjalle tai Metformin
Vitabalans otetaan aterian yhteydessa tai juuri sen jalkeen. Jos oireet jatkuvat, lopeta Metformin
Vitabalansin kaytto ja ota yhteytta |88kariin.

Yleiset (useammalla kuin yhdella kayttajalla sadasta, mutta harvemmalla kuin yhdella kayttgjalla
kymmenesta):
- makuhdirict.

Hyvin har\/l naiset (harvemmalla kuin yhdella kayttajalla kymmenestatuhannesta):
Metformin Vitabalans voi arheuttaa hyvin harvinaisen (enintéan 1 kayttg&lla 10 000:sta
esiintyvan) mutta hyvin vakavan haittavai kutuksen, maitohappoasidoosin (ks. kohta
"Varoitukset ja varotoimet™). Jos sinulle kay nain, Iopeta Metformin Vitabalans-
ladkkeen kayttd ja ota heti yhteysladkariin tai |1ahimpéaan sairaalaan, silla
maitohappoasidoos voi johtaa koomaan.

poikkeavat maksa-arvot tai hepatiitti (maksatulehdus, joka voi aiheuttaa vasymysta,
ruokahal uttomuutta sek& painon laskuajajohon vai liittyaihon tai silman valkuaisen
keltaisuutta). Jos sinulla on téllaisia oireita, |opetald8kkeen kéayttd ja ota yhteys |a8kariin.
ihoreaktiot esim. ihon punotus, kutinatai ihottuma.

veren alhaiset B12-vitamiinipitoisuudet

Lapsil Ieja nuorilletulleet hajttavaj kutukset

vaikeusasteeltaan samanlaisia kuin alkwslla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavai kutuksia, kerro niista |agkérille tai apteekkihenkiltkunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu téssa pakkaussel osteessa. Voit ilmoittaa
haittavai kutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot ala). Ilmoittamalla haittavai kutuksista voit auttaa
Ssaamaan enemman tietoa tdman |188keval misteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimeadfi

L &8keal an turvallisuus- ja kehittéamiskeskus Fimea
L aakkeiden haittavai kutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Metformin Vitabalansin sdilyttéaminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville. Jos lapsi saa Metformin Vitabalans-hoitoa, vanhempiajahuoltgia
kehotetaan valvomaan t&méan |88kkeen kayttoa

Ala kayta tata | aaketta etiketissa ja kotel ossa mainitun viimeisen kayttopaivaméaaran jakeen (EXP).
Viimeinen kayttopadivamaara tarkoittaa kuukauden viimei sté péivaa.

Ladkkeita ei tule heittédd viemdriin eika havittda taloug dttei den mukana. Kysy kayttaméattémien
|88kkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojel et luontoa.
6. Pakkauksen sisdltoé ja muutatietoa

Mitd Metformin Vitabalans sisaltaa



Metformin Vitabal ans 500mg: Yksi tabletti sisdltééd 500 mg metformiinihydrokloridia, joka vastaa 390
mg metformiinia.

Metformin Vitabalans 1000 mg: Yksi tabletti sisdltéd 1000 mg metformiinihydrokloridia, joka vastaa
780 mg metformiinia.

Vaikuttava aine on metformiini.

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi, makrogoli 4000, magnesi umstearaatti,
polydekstroosi, povidoni 29-32, vedettn kolloidinen piidioksidi jatitaanidioksidi (E171).

L dadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ladkeval misteen kuvaus:

Metformin Vitabal ans 500 mg: valkoinen, kapselin muotoinen, kupera tabletti, jossa jakouurre, mitat
7,5x18 mm.

Metformin Vitabalans 1000 mg: valkoinen, kapselin muotoinen, kuperatabletti jaossa jakouurre, mitat
10x21 mm.

Tabletin voi jakaa yhta suuriin annoksiin.

Pakkauskoot.
30, 60, 100 ja 200 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja e valttamétta ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltijaja valmistaja

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
FINLAND

Tel: +358 3615 600
Fax: +358 3 618 3130

Tallaladkeva misteella on myyntilupa Euroopan tal ousal ueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimill&

Metformin Vitabalans (TSekki, Tanska, Viro, Suomi, Unkari, Liettua, Latvia, Norja, Puola, Ruotsi,
Slovenia, Slovakia)

Téama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
10.3.2017



Bipacksedel: Information till anvandaren

M etformin Vitabalans 500 mg filmdrager ade tabletter
Metformin Vitabalans 1000 mg filmdrager ade tabletter

metforminhydroklorid

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Sparadennainformation, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar §ukdomstecken som liknar dina.
Om du far biverkningar, tala med |&kare €ller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte némns i dennainformation.

| denna bipacksede finnsinformation om féljande:

1 Vad Metformin Vitabalans & och vad det anvands for
2. Vad du behéver vetainnan du tar Metformin Vitabalans
3. Hur du tar Metformin Vitabalans

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Metformin Vitabalans skaforvaras

6 Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

1. Vad Metformin Vitabalans ar och vad det anvandsfor

Metformin Vitabalans innehdler metformin, ett |akemedel som anvands for behandling av diabetes.
Det tillhér en grupp av |akemedel som kallas biguanider.

Insulin &r ett hormon som producerasi bukspottkdrteln och som hjdlper kroppen att ta upp glukos
(socker) frén blodet. Kroppen anvander glukos for att producera energi eller lagrar det for framtida
behov. Om du har diabetes, tillverkar bukspottkorteln inte tillrackligt med insulin eller ocksa kan
kroppen inte anvanda det insulin som producerastillréckligt bra. Det leder till hdga glukoshalter i
blodet. Metformin Vitabalans bidrar till att sanka blodglukoshalten till en niva som ligger sa naraden
normala nivan som majligt.

Om du &r vuxen och éverviktig, kan intag av Metformin Vitabalans under Iang tid &ven bidratill att
minska risken fér komplikationer som &r kopplade till diabetes. Metformin Vitabalans kopplas
samman med antingen en stabil kroppsvikt eller liten viktnedgang.

Metformin Vitabal ans anvands for:
Att behandla patienter med typ 2-diabetes, nér enbart diet och motion inte récker till for att kontrollera
blodglukosnivaerna. Det anvands i synnerhet till Gverviktiga patienter.

Vuxna kan ta Metformin Vitabalans som enda behandling eller tillsammans med andra |akemedel for
att behandla diabetes (I1akemedel som tas via munnen eller insulin).

Barn som &r 10 & eller ddre och ungdomar kan ta Metformin som enda behandling eller tillsammans
med insulin.




Metformin som finnsi Metformin Vitabalans kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga l&kare, apotek eller annan
hal sovardspersonal om du har ytterligare fragor och félj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du tar Metformin Vitabalans

Tainte Metformin Vitabalans
- Omdu & allergisk mot metformin eller ndgot anat innehdlisamnei detta lakemedel (angesi
avsnitt 6).

- Om du har kraftigt nedsatt njurfunktion.

- Omdu har leverbesvér.

- Om du har okontrollerad diabetes med exempelvis svér hyperglykemi (hogt blodsocker),

- illam&ende, krakningar, diarré, snabb viktnedgang, |aktatacidos (se "Risk for laktatacidos'
nedan) eller ketoacidos. K etoacidos &r ett tillstdnd dar amnen som kallas ketonkroppar ansamlas
i blodet, vilket kan ledatill diabetisk prekoma. Symtomen & bland annat magont, snabb och
djup andning, somnighet eller att din andedrakt far en annorlunda, fruktig lukt.Om kroppen har
forlorat mycket vatten (uttorkning), t.ex. pagrund av |angvarig ellerkraftig diarré, eller du har
krakts flera ganger i rad. Uttorkning kan leda tilinjurproblem vilket kan orsaka laktatacidos (Se
”Varningar och forsiktighet ” nedan).

- On du har en svér infektion, t.ex. en infektion som paverkar lungorna, luftréren eller njurarna.
Svérainfektioner kan ledatill njurproblem vilket kan orsaka laktatacidos (Se ”Varningar och
forsiktighet ” nedan).

- Om du behandlas for hjartsvikt eller nyligen har haft en hjartinfarkt, om du har alvarliga
cirkulationsproblem (sasom chock) eller andningssvarigheter. Detta kan ledatill syrebrist i
vavnaden, vilket kan orsaka lactatacidos (Se ”Varningar och forsiktighet ” nedan).

- Om du dricker mycket alkohol.

Om nagot av detta géller dig, ska du inte ta dettalakemedel utan prata med en |2kare.

Du maste rédfragalékare om
- du behover genomga en undersokning, exempelvis en rontgenundersokning eller
datortomografi, som innebar att du far kontrastmedel som innehdller jod injicerat i blodet.
- du ska genomga en stOrre operation.

Du maste sluta att ta Metformin Vitabalans under en viss tid fore och efter undersokningen eller
operationen. Lakaren kommer att avgora om du behdver nagon annan behandling under dennatid. Det
ar viktigt att du foljer 18karens anvisningar noga.

Varningar och forsiktighet

Risk for laktatacidos

Metformin Vitabalans kan orsaka den mycket sdllsynta, men mycket allvarliga, biverkningen
laktatacidos, i synnerhet om dina njurar inte fungerar som de ska. Risken for att utveckla laktatacidos
& ocksaforhojd vid okontrollerad diabetes, svarainfektioner, langvarig fasta eller alkoholintag,
uttorkning (se mer information nedan), leverproblem och tillstand dér en del av kroppen har minskad
syretillforsel (bland annat akut svar hjartgukdom).

Om nagot av ovanstaende géller dig ska du talamed |akare for ndarmare anvisningar.

Slutata Metformin Vitabalans under en kortaretid om du har ett tillstdnd som kan vara
forknippat med uttorkning, s som kraftiga krékningar, diarré, feber, exponering for varme eller om
du dricker mindre vétska &n normalt. Tala med l&kare for ndrmare anvisningar.

Slutata Metformin Vitabalans och kontakta omedelbart |ékare eller néarmaste §ukhus om du
far nagot av symtomen pa laktatacidos eftersom tillstandet kan ledatill koma.
Symtomen pa | aktatacidos &r bland annat:



krakningar

buksmérta (magont)

muskel kramper

en allman kansla av att inte ma bra och uttalad trotthet

svart att andas
sénkt kroppstemperatur och puls.

L aktatacidos ar ett akut medicinskt tillstand som maste behandlas pa sjukhus.

Om du ska genomga en storre operation maste du dutata Metformin Vitabal ans under operationen
och en viss tid efter den. Lakaren avgor nér du maste slutata Metformin Vitabalans och nar du ska
bérjata det igen.

Under behandling med Metformin Vitaba ans kommer |8karen att kontrollera din njurfunktion minst
en gang om aret eller oftare om du ar adre och/eller om din njurfunktion forsamras.

Andraldkemede och Metformin Vitabalans

Om du beh6ver faen injektion i blodet med kontrastmedel som innehdller jod, till exempel i samband
med réntgen eller datortomografi méste du slutata Metformin Vitabalans fore eller vid tidpunkten for
injektionen. Lakaren avgor nér du méste duta ta Metformin vitabalans och nar du ska borjata det igen.

Talaom for [akare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andralékemedel. Du kan behdva
gorafler blodsocker- och njurfunktionstester, eller sa kan lakaren behdva justera dosen av
Metformin Vitabalans. Det & sérskilt viktigt att du ndmner foljande:

e |akemedel som 6kar urinproduktionen (diuretika)

e lakemedel som anvands for att behandla smérta och inflammation (NSAID-l&kemedel och
COX 2-hammare, sa som ibuprofen och celecoxib)

 vissa lakemedel for behandling av hégt blodtryck (ACE-hdmmare och angiotensin 11-
receptorantagonister).

Metformin Vitabalans med alkohol
Undvik hogt alkoholintag medan du tar Metformin Vitaba ans eftersom alkohol kan 6ka risken for
laktatacidos (se avsnittet "Varningar och forsiktighet”).

Graviditet och amning

Talaom for din |akare om du &r eller tror att du & gravid eller planerar att bli det, s att han eller hon
kan andra din behandling.

Under graviditet behdver du insulin att behandla din diabetes. Det hér |ékemedlet rekommenderas inte
om du ammar eller om du planerar att amma ditt barn.

K 6rformaga och anvandning av maskiner

Enbart Metformin Vitabal ans orsakar inte hypoglykemi (for 1&g glukoshalt i blodet). Det innebér att
det inte paverkar din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ska emellertid vara sérskilt forsiktig om du tar Metformin Vitabal ans tillsammans med andra
|akemedel mot diabetes som kan orsaka hypoglykemi (t.ex. sulfonylureider, insulin, meglitinider).
Symtom pa hypoglykemi omfattar svaghet, yrsel, dkad svettning, snabb hjartrytm, synrubbningar eller
koncentrationssvarigheter. Kor inte bil och anvand inte maskiner om du upplever sddana symtom.

Du & géalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formagai dessa avseenden &
anvandning av |ékemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finnsi andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l8kare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Metformin Vitabalans

Taalltid dettalakemedel enligt |akarens anvisningar. Radfraga | akare eller apotekspersonal om du ar
osaker.



Metformin Vitabal ans kan inte ersétta de gynnsamma effekterna av en sund livsstil. Fortsétt att folja
eventuella kostréd som din |&kare har givit dig och motionera regel bundet.

Rekommenderad dos

Vuxna startar vanligen med 500 mg Metformin Vitabalans tva eller tre ganger om dagen. Maximal
dagsdos & 1000 mg tre ganger om dagen.

Barn som &r 10 &r eller ddre och ungdomar startar vanligen med 500 mg Metformin Vitabalans en
gang om dagen. Behandling av barn i aldern 10-12 & &r endast rekommenderad enligt din |&kares
anvisningar, eftersom erfarenheten i denna aldersgrupp &r begréansad.

Om du &ven tar insulin, kommer din l&kare att tala om f6r dig hur du bérjar behandlingen med
Metformin Vitabal ans.

Om du har nedsatt njurfunktion kan |8karen skriva ut en l&gre dos.

Kontroller
- Din lakare kommer att ta regel bundna blodglukosprover och anpassa din dos Metformin
Vitabalanstill glukoshalten i blodet. Du maste prata regelbundet med din |akare. Detta ar
sarskilt viktigt for barn och ungdomar eller om du &r ddre.
- Din lgkare kommer ocksd att undersoka din njurfunktion minst en gang om aret. Du kan behéva
tétare kontroller om du &r &8 dre eller om dina njurar inte fungerar som de ska.

Hur du anvander Metformin Vitabalans
TaMetformin Vitabalansi samband med eller efter en maltid. P sd vis undviker du biverkningar som
paverkar matspja kningen.

Tabletterna far inte krossas eller tuggas. Svélj varje tablett med ett glas vatten.
- On du tar en dos om dagen, ska du ta den pa morgonen (frukost).
- Om du tar tva doser om dagen, ska du ta en dos pa morgonen (frukost) och en pakvallen
(middag).
- Om du tar tre doser om dagen, ska du ta en dos pa morgonen (frukost), en mitt pa dagen (lunch)
och en pakvéllen (middag).
Om du efter en tid tycker att Metformin Vitabal anses verkan &r for stark eller for svag, ska du prata
med din |&kare eller apotekspersonal .

Om du har tagit for stor mangd av M etformin Vitabalans

Om du har tagit for stor méngd av Metformin Vitabalans, kan laktatacidos upptréda. Symtomen pa
laktatacidos ar krakning, magont med muskelkramper, allman sjukdomskéansla med stor trétthet, och
andningssvarigheter. Om du far sddana symtom kan du behtva omedelbar sjukhusbehandling eftersom
laktatacidos kan ledartill koma..

Omdu fatt i dig for stor méangd |akemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig |akemedlet av misstag
kontakta | &kare, §ukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Metformin Vitabalans

Tainte dubbel dosfor att kompensera for glomd dos. Tanasta dos vid den tidpunkt da du normalt
skulle ha tagit den.

Om du dlutar att ta Metformin Vitabalans

Din |&kare har ordinerat fér hur 1&nge du ska ta metformin. Om du avbryter behandlingen pl6tsligt kan
sinasymtom kommatrtillbaka. Slutainte behandlingen tidigare an Overenskommet utan att diskutera
dettamed din |&kare eller apotekspersonal .

Om du har ytterligare frégor om detta lakemedel, kontakta |&kare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biver kningar
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Liksom allalakemedel kan dettalakemede! orsaka biverkningar, men alla anvandare behGver inte fa

dem.

Mycket vanliga (forekommer hosfler &n 1 av 10 anvandare)
- matspjakningsbesvér, t.ex. illamaende, krékning, diarré, magont och aptitforlust. Dessa
biverkningar upptréader oftast i borjan av behandlingen med Metformin Vitabalans. Det hjalper
om du fordelar doserna 6ver dagen och om du ta Metformin Vitabalansi samband med eller
omedelbart efter en maltid. Om symtomen kvarstar, slutata Metformin Vitabalans och prata
med din |&kare.

Vanliga (férekommer hos 1-10 anvandare av 100):
- smakforandringar

Mycket séllsynta (forekommer hos féarre &n 1 av 10 000 anvandare):
Metformin Vitabal ans kan orsaka den mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1
anvandare av 10 000), men mycket allvarliga biverkningen laktatacidos (se avsnittet "Varningar
och forsiktighet"). Om detta hander dig maste du sluta ta Metformin Vitabalans och genast
kontakta lakar e eller ndrmaste §ukhus eftersom laktatacidos kan ledatill koma.

- awvikelser i leverfunktionstest eller leverinflammation (detta kan orsaka trétthet, aptitforlust,
viktminskning, med eller utan gulféargning av huden eller 6gonvitorna). Om detta hander dig,
ska du sluta att ta detta |ékemedel och kontakta l&kare.

- hudreaktioner som hudrodnad, klada eller néssel utslag.

- 1&g halt av vitamin By, i blodet.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Begransad information visar att typ och svarighetsgrad av biverkningar &r likartad for barn och
ungdomar som for vuxna.

Om du far biverkningar, tala med |&kare €ller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namnsi dennainformation.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare €ller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
namnsi dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidratill att 6kainformationen om |akemedel s sdkerhet.

webbplats: www.fimeafi

Sakerhets- och utvecklingscentret for |akemedel somrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Metformin Vitabalans ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Om ett barn behandlas med Metformin
Vitabalans, bor forddrar och vardgivare 6vervaka hur detta lakemedel anvands.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet & den
sistadagen i angiven manad.

Lakemedel skainte kastasi avlioppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man
kastar |&kemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. For packningensinnehall och 6vriga upplysningar

Innehdllsdeklaration
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- Metformin Vitabalans 500 mg: En tablett innehaller 500 mg metforminhydroklorid motsvarande
390 mg metformin.

- Metformin 1000 mg: En tablett innehaller 1000 mg metforminhydroklorid motsvarande 780 mg
metformin.

- Den aktiva substansen & metformin

- Ovrigainnehallsamnen & mikrokristallin cellulosa, hypromellos, makrogol 4000,
magnesiumstearat, polydextros, povidon 29-32, kolloidal vattenfri kiseldioxid och titandioxid
(E171).

L akemedlets utseende och for packningsstor lekar

Lakemedl ets utseende:

Metformin Vitabalans 500 mg: vita, kapselformade, konvexa tabletter med brytskara, dimensioner
7,5x18 mm.

Metformin Vitabalans 1000 mg: vita, kapselformande, konvexa tabletter med brytskara, dimensioner
10x21 mm.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
30, 60, 100 och 200 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavar e av godk&nnande for forsdljning och tillverkare

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
FINLAND

Te: +358 3615 600
Fax: +358 3 618 3130

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:
Metformin Vitabal ans (Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Ungern, Litauen, Lettland, Norge, Polen,
Sverige, Slovenien, Slovakien)

Denna bipacksedel &ndrades senast
10.3.2017
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