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Pisomna informacia pre pouzivatela

Metformin Vitabalans 500 mg filmom obalené tablety
metforminium-chlorid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

e Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Metformin Vitabalans a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ skor, ako uzijete Metformin Vitabalans
Ako uzivat’ Metformin Vitabalans

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metformin Vitabalans

Obsah balenia a d’alsie informécie
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1. Co je Metformin Vitabalans a na ¢o sa pouZiva

Metformin Vitabalans obsahuje metformin, liek na lie¢bu cukrovky. Patri do skupiny lieCiv, ktoré sa
nazyvaju biguanidy. Inzulin je hormdn, produkovany podzaludkovou zl'azou, ktory pomaha telu
vychytavat’ glukdzu (cukor) z krvi. Telo vyuziva glukozu na tvorbu energie alebo ju uklada pre
vyuzitie v buddcnosti. Ak mate cukrovku, podzalidkova zI'aza nie je schopna vytvarat’ dostatocné
mnozstvo inzulinu alebo telo nevie spravne vyuzivat’ uz vytvoreny inzulin. To spdsobuje vysoku
hladinu glukozy v krvi. Metformin Vitabalans pomaha znizit” hladinu glukézy v krvi ¢o najblizsie

k normalnym hladinam.

Ak ste dospely a mate nadvahu, dlhodobé uzivanie Metforminu Vitabalans vam tiez pomoéze znizit
riziko komplikacii spojenych s cukrovkou. Metformin Vitabalans pomaha udrziavat’ stabilnu telesnt
hmotnost” alebo ju mierne znizuje.

Metformin Vitabalans sa pouziva na:
Liec¢bu cukrovky 2. typu, ked’ diéta a cvicenie nestaci na udrzanie normalnej hladiny glukozy v krvi.
Pouziva sa najmé u pacientov s nadvahou.

Dospeli mozu uzivat’ Metformin Vitabalans samotny alebo spolu s inymi liekmi na lie¢bu cukrovky
(lieky podavané ustami alebo inzulin).

Deti vo veku 10 rokov alebo starSie a dospievajici mozu uzivat’ Metformin Vitabalans samotny alebo
v kombinacii s inzulinom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Metformin Vitabalans

Neuzivajte Metformin Vitabalans
e Ak ste alergicky na metformin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

e Ak mate zavazne znizenu funkciu obliciek.

e Ak méte problémy s pecenou.

e Ak mate nekontrolovanu cukrovku, napriklad so zavaznou hyperglykémiou (vysoka hladina
glukdzy v krvi), nevol'nost'ou, vracanim, hnackou, rychlym ubytkom telesnej hmotnosti, laktatovou
acidozou (pozri ,,Riziko laktatovej acidozy* nizie) alebo ketoacidozou. Ketoaciddza je stav, pri
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ktorom sa latky nazyvané , ketolatky* hromadia v krvi a mo6zu viest’ k diabetickej prekéme.
Priznaky zahiaju bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie, ospalost’ alebo nezvyc€ajny sladky
zapach dychu.

e Ak ste stratili privel'a vody z organizmu (dehydraticia) kvoli dlhotrvajucej alebo zavaznej hnacke,
alebo opakovanym vracanim. Dehydratacia moze sposobit’ problémy s oblickami, a zvysit’ tak
riziko laktatovej acidozy (pozri nizsie ,,Upozornenia a opatrenia“ nizsie).

e Ak mate zavaznu infekciu, napriklad infekciu postihujicu pltca, priedusky alebo oblicky. Zavazné
infekcie mozu sposobit’ problémy s oblickami, a zvysit’ tak riziko laktatovej acidozy (pozri nizsie
,»Upozornenia a opatrenia“ nizsie).

e Ak ste lieceny na zlyhanie srdca alebo ste nedavno prekonali srdcovy infarkt, mate zavazné
problémy s krvnym obehom (ako napr. $ok) alebo dychacie tazkosti. To moze viest’

k nedostato¢nému zasobeniu tkaniv kyslikom, a tym k zvyseniu rizika laktatovej acidozy (pozri
nizsie ,,Upozornenia a opatrenia“ nizsie).

e Ak pijete velké mnozstvo alkoholu.

Ak sa vas tyka niektory z vyssie uvedenych stavov, nesmiete tento liek uzivat’ bez toho, aby ste sa

pytali svojho lekéra.

Musite sa poradit’ so svojim lekarom, ak:

o sa chystate podstupit’ rontgenové vySetrenie alebo koronarnu angiografiu (zobrazovacie
vySetrenie ciev zasobujucich srdce) vyzadujuce si podanie jodovej kontrastnej latky do krvného
obehu.

o sa chystate na velky chirurgicky vykon.

Ur¢ity ¢as pred a po vySetreni alebo operacii musite prestat’ uzivat’ Metformin Vitabalans. Lekar
rozhodne, ¢i potrebujete pocas tohto obdobia ndhradnu liecbu. Je ddlezité, aby ste presne dodrzali
pokyny svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia

Riziko laktatovej acidozy

Metformin Vitabalans mo6ze sposobit’ vel'mi zriedkavy, ale vel'mi zavazny vedl’ajsi ucinok nazyvany
laktatova acidoza, najmé, ak vasSe obli¢ky nepracujt spravne. Riziko vzniku laktatovej acidozy je
zvySené aj pri nekontrolovanej cukrovke, zavaznych infekciach, dlhotrvajucom hladovani alebo
pozivani alkoholu, pri dehydratacii (pozri d’alSie informacie nizsie), pri problémoch s pecenou a
akychkol'vek stavoch, pri ktorych ma niektora Cast’ tela znizeny prisun kyslika (ako napriklad akutne
zavazné srdcové ochorenie).

Ak sa na vas vzt'ahuje niektoré z vysSie uvedeného, kontaktujte svojho lekara, aby vam dal d’alsie

pokyny.

Kritkodobo prestaiite uZivat’ Metformin Vitabalans, ak trpite stavom, ktory mozZe byt’ spojeny s
dehydrataciou (vyrazna strata telesnych tekutin), ako napriklad silné vracanie, hnacka, hortcka,
vystavenie sa teplu alebo ak pijete menej tekutin ako obvykle. Kontaktujte lekara, aby vam dal d’alsie

pokyny.

OkamZite prestaiite uzivat’ Metformin Vitabalans a kontaktujte lekara alebo vyhl’adajte
najbliz§iu nemocnicu, ak spozorujete niektoré priznaky laktatovej acidozy, pretoze tento stav
moze sposobit’ kdmu.

Priznaky laktatovej acidozy zahfiaju:

e Vvracanie,

e bolest zaludka (bolest’ brucha),

e gsvalové kice,

e celkovy pocit nepohodlia so silnou tnavou,
e tazkosti s dychanim,

e znizena telesna teplota a srdcovy pulz.
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Laktéatové acidoza je vazny zdravotny stav a musi sa lie¢it’ v nemocnici.

Ak potrebujete podstipit’ vel’ky chirurgicky zakrok, v ¢ase zakroku a ur€ity ¢as po zakroku musite
prestat’ uzivat’ Metformin Vitabalans vas lekar rozhodne, kedy musite prerusit’ a kedy opét’ zacat’
liecbu s Metformin Vitabalans.

Metformin Vitabalans uzivany samostatne nespdsobuje hypoglykémiu (koncentracia glukozy v krvi je
privel'mi nizka). Ak vSak uzivate Metformin Vitabalans spolu s inymi lickmi na lie¢bu cukrovky, ktoré
mozu vyvolat’ hypoglykémiu (ako st derivaty sulfonylurey, inzulin, meglitinidy), existuje riziko
hypoglykémie. Ak pocitujete priznaky hypoglykémie, napriklad slabost’, zavrat, zvySené potenie,
zrychleny pulz srdca, poruchy zraku a problémy s koncentraciou, je vhodné zjest” alebo vypit’ nieco s
obsahom cukru.

Pocas lie¢by lickom Metformin Vitabalans vas lekar skontrolujte funkciu vasich obli¢iek miniméalne
raz ro¢ne alebo cCastejsie, ak ste starSia osoba a/alebo ak sa vasa funkcia oblic¢iek zhorsuje.

Iné lieky a Metformin Vitabalans

Ak je potrebné do vasho krvného obehu vstreknut’ kontrastnu latku, ktora obsahuje jod, napriklad pri
vykonani rontgenového vySetrenia alebo pri snimani, musite prestat’ uzivat’ Metformin Vitabalans pred
alebo v Case podania injekcie. Lekar rozhodne, kedy musite prerusit’ a kedy opat’ zacat’ liecbu

s Metformin Vitabalans.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. M6Ze byt potrebné, aby vam Castejsie vySetrili hladinu glukozy v krvi a funkciu
obli¢iek alebo vas lekar bude musiet’ upravit’ davku Metformin Vitabalans. Je obzvlast’ dolezité, aby
ste oznamili nasledovné:

e lieky, ktoré zvySuju tvorbu mocu (diuretikd).

e lieky na liecbu bolesti a zapalov (NSAID — nesteroidoveé protizapaloveé lieky a inhibitory
COX-2, ako napriklad ibuprofén a celekoxib).

e niektoré lieky na liecbu vysokého krvného tlaku (inhibitory ACE a antagonisty receptora
angiotenzinu I1).

e beta2-agonisty ako salbutamol alebo terbutalin (pouzivané na lie¢bu astmy).

e kortikosteroidy (pouZzivané na lieCbu Sirokého spektra ochoreni, napriklad t'azké zapaly koze
alebo astmy).

e lieky, ktoré¢ mézu zmenit mnozstvo Metformin Vitabalans v krvi, najmi ak mate zniZzent
funkciu obli¢iek (ako verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim,
vandetanib, isavukonazol, krizotinib, olaparib).

e in¢ lieky pouzivané na liecbu cukrovky.

Metformin Vitabalans a alkohol
Vyhnite sa nadmernej konzumacii alkoholu, ak uzivate Metformin Vitabalans, pretoze to moze
zvySovat riziko laktatovej acidozy (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lek&rnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva budete na lieCbu cukrovky potrebovat’ inzulin. Tento liek sa neodporica, ak dojcite
alebo planujete dojcit’ svoje diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Metformin Vitabalans nespdsobuje hypoglykémiu (prili§ nizka hladina cukru v krvi), ak sa pouziva
samotny (koncentracia glukozy v krvi je privel'mi nizka). To znamena, Ze neovplyvni schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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Opatrnost’ je potrebna, ak uzivate Metformin Vitabalans spolu s inymi liekmi na lie¢bu cukrovky,
ktoré mozu sposobit” hypoglykémiu (napriklad lie¢iva odvodené od sulfonylurey, inzulin, meglitinidy).
Priznaky hypoglykémie zahinaju slabost’, zavrat, zvySené potenie, zrychleny pulz, poruchy zraku

a dezorientaciu. Neved'te vozidlo alebo neobsluhujte stroje, ak spozorujete tieto priznaky.

3. Ako uzivat’ Metformin Vitabalans

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekérnika.

Metformin Vitabalans nedokaze nahradit’ prinosy zdravého Zivotného $tylu. Pokracujte v dodrziavani
diétnych opatreni, ktoré vam odporucil lekar a pravidelne cvicte.

Odporucana davka

Dospeli zvycajne zacinaju liecbu 500 mg Metforminu Vitabalans dvakréat alebo trikrat denne.
Maximéalna davka je 1 000 mg trikrét denne.

Deti vo veku 10 rokov alebo starSie a dospievajuci zvy¢ajne zacinaju liecbu 500 mg Metforminu
Vitabalans jedenkrat denne. Liecba deti vo veku 10 — 12 rokov sa odporti¢a iba na $pecialny pokyn
lekara, ked’Ze skusenosti s liecbou v tejto vekovej skupine si obmedzené.

Ak uzivate aj inzulin, lekar vam povie, ako zacat’ liecbu Metforminom Vitabalans.

Ak mate zniZenu funkciu obliciek, vas lekar vam méze predpisat’ niz§iu davku.

Sledovanie

o Lekar vam bude pravidelne robit’ krvné testy na hladinu glukozy a prispdsobi davku
Metforminu Vitabalans koncentracii glukozy vo vasej krvi. Pravidelne sa informujte u svojho
lekara. Je to obzvlast’ dolezité u deti a dospievajucich alebo ak ste starsi ¢lovek.

o Minimalne raz roéne vam vas lekar skontroluje funkciu obli¢iek. Castejsie kontroly budete
potrebovat’, ak ste starsi pacient alebo vase obliCky nepracuju spravne.

Ako uZivat’ Metformin Vitabalans
Metformin Vitabalans uzite s jedlom alebo po jedle. Vyhnete sa tak vedlaj$im uc¢inkom, ktoré

postihuju travenie.

Tablety nedrvte ani nehryzte. Zapite kazdu tabletu poharom vody.

o Ak uzivate jednu davku denne, uzite ju rano (ranajky).
o Ak uzivate dve oddelené davky denne, jednu davku uZite rano (ranajky) a jednu vecer (vecera).
o Ak uzivate tri oddelené davky denne, jednu davku uzite rano (ranajky), jednu na obed (obed)

a jednu vecer (vecera).

Ak mate po uréitom ¢ase dojem, ze u¢inok Metforminu Vitabalans je privel'mi silny alebo privel'mi
slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

AK uzijete viac Metforminu Vitabalans, ako mate

Ak ste uzili viac Metforminu Vitabalans, méze u vas vzniknut’ laktatova acid6za. Priznakmi laktatove;j
acidozy st vracanie, bolest’ brucha so svalovymi ki¢mi, celkovy pocit slabosti so silnou Gnavou

a problémy s dychanim. Ak tieto priznaky spozorujete, budete potrebovat’ okamzitu lie¢bu

V nemocnici, pretoze laktatova acidoza moze viest’ ku kome. Okamzite kontaktujte svojho lekara alebo
najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete uzit’ Metformin Vitabalans
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Uzite d’alSiu davku vo zvycajnom

Case.

Ak prestanete uzivat’ Metformin Vitabalans
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Lekar vam povedal, ako dlho mate metformin uZivat. Ak ukonéite lieCbu nahle, vase priznaky sa
mozu vratit’ spat. Neukoncujte liecbu skor, ako to prekonzultujete so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mo6zu sa vyskytnat’ nasledujuce vedlajsie ucinky:

Metformin Vitabalans mo6ze sposobit’ vel'mi zriedkavy (mdze postihovat az 1 z 10 000 osob), ale
vel'mi zavazny vedl'ajsi u¢inok nazyvany laktatova acidéza (pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia“). Ak
sa tak stane, okamzite prestaiite uzivat’ Metformin Vitabalans a kontaktujte lekara alebo
vyhladajte najbliz§iu nemocnicu, pretoze laktatova acidéza moze spdsobit’” komu.

Velmi casté (mézu postihovar viac ako 1 z 10 osbb):

o traviace priznaky ako nevolnost’, vracanie, hnacka, bolest’ brucha a strata chuti do jedla. Tieto
vedlajsie ucinky sa najCastejSie vyskytuju na zacCiatku lieCby Metforminom Vitabalans. Poméaha,
ak uzivate liek vo viacerych dennych davkach a ak uzivate Metformin Vitabalans s jedlom alebo
hned’ po jedle. Ak priznaky pretrvavaju, prestafite Metformin Vitabalans uzivat’ a informujte
svojho lekara.

Casté (mézu postihovat menej ako 1z 10 0s0b):
o zmeny chuti.

Velmi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

. laktatova acidoza. Je to vel'mi zriedkava, ale zadvazna komplikécia, ktord vzniké najmai, ak vase
obli¢ky nepracuju spravne.

Priznaky laktatovej acidozy st neSpecifické (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

o odchylky vo vysledkoch pe¢enovych testov alebo zapal pecene (ktory mozZe sposobit’ tnavu,
stratu chuti do jedla, zniZenie telesnej hmotnosti, s0 zozltnutim pokozky alebo o¢ného bielka
alebo bez zozltnutia). Ak sa to stane, ukoncite uzivanie tohto lieku a vyhl'adajte lekarsku pomoc.

. kozné reakcie ako sCervenanie koze, svrbenie alebo zihl'avka.

o nizke hladiny vitaminu Bi2 v Kkrvi.

Dalsie vedlajsie ucinky u deti a dospievajlcich
Obmedzené udaje ukazali, Ze vedl'ajSie uéinky u deti a dospievajucich s povahou a zavaznost'ou
podobné vedlaj$im G¢inkom hlasenym u dospelych pacientov.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktsania lickov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky lickov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Metformin Vitabalans

Tento liek uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. Ak je Metforminom Vitabalans lie¢ené diet’a,
rodicia a opatrovatelia maji dozerat’ na to, ako sa lick pouziva.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Metformin Vitabalans obsahuje

- Kazda tableta obsahuje 500 mg metforminium-chloridu, ¢o zodpoveda 390 mg metforminu.

- Liecivo je metformin.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, hypromeldza, makrogol 4000, stearat horeénaty,
polydextrdza, povidén 29-32, koloidny oxid kremicity bezvody a oxid titani¢ity (E171).

Ako vyzera Metformin Vitabalans a obsah balenia

Ako vyzera Metformin Vitabalans:
Biela vypukl tableta v tvare kapsuly s deliacou ryhou a rozmermi 7,5 x 18 mm.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkosti balenia:
30, 60, 100 a 200 tabliet.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hameenlinna
FINSKO

Tel: +358 3 615 600

Liek je schvaleny v €lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Metformin Vitabalans (Ceské republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Mad’arsko, Lotyssko, Noérsko,
Pol’sko, Svédsko, Slovinsko, Slovenska republika)

Téato pisomnd informécia bola naposledy aktualizované v novembri 2024.



