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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Metformin Teva XR 500 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
metformini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kérnika.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinkt, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Metformin Teva XR a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Metformin Teva XR uZivat
Jak se pripravek Metformin Teva XR uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Metformin Teva XR uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je pripravek Metformin Teva XR a k ¢emu se pouZiva

Metformin, 1éCiva latka ptipravku Metformin Teva XR, patii do skupiny lékii oznacovanych jako
biguanidy, které se pouzivaji pro 1é¢bu cukrovky, nebot’ reguluji hladinu cukru v krvi.

Metformin se pouziva k 1écbé cukrovky (diabetes mellitus II typu) u dospélych, zejména u nemocnych
s nadvahou, jestlize dietni opatieni a cviceni samy o sobé nejsou dostacujici. Metformin se uziva
samostatn¢ nebo v kombinaci s jinymi antidiabetiky nebo s inzulinem.

Toto jsou tablety s prodlouzenym uvolfiovanim — pii uzivani dochdzi k uvolnovani lécivé latky po delsi
dobu (na rozdil od tablet s okamzitym uvoliovanim). Potiebujete-li dalsi informace, zeptejte se 1ékare
nebo lékarnika.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Metformin Teva XR uzivat

Neuzivejte pripravek Metformin Teva XR:

- jestlize jste alergicky(a) na metformin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize trpite diabetickou ketoacidozou (komplikace cukrovky projevujici se Castym mocenim,
nevolnosti nebo zvracenim, bolestmi bficha ¢i Zaludku, neteCnosti a spavosti) nebo
prekomatosnim diabetickym stavem (zména duSevniho stavu v disledku nerovnovahy hladiny
cukru v krvi)

- pokud mate zavazné zhorSeni funkce ledvin.

- jestlize mate problémy s jatry

- pokud mate nekontrolovany diabetes napfiklad se zavaznou hyperglykémii (vysoka hladina
glukozy v krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym ubytkem télesné hmotnosti,
laktatovou acidézou (viz ,,Riziko laktatové acidozy“ niZze) nebo ketoacidozou. Ketoacidoza je
onemocnéni, pii kterém se latky oznacované jako ,.ketolatky” hromadi v krvi a které mize vést
k diabetickému prekomatu. Ptiznaky zahrnuji bolest zaludku, rychlé a hluboké dychani, ospalost
nebo neobvykly ovocny zapach dechu.



- jestlize jste dehydratovany(4)

- jestlize mate zavaznou infekci

- jestlize u Vas bude provedeno rentgenové vysetfeni zahrnujici injekci jodové kontrastni latky —
viz odstavec nize - ,,Vzajemné plisobeni s dal§imi 1é¢ivymi latkami*

- jestlize jste neddvno mél(a) srdecni selhani

- jestlize jste neddvno prodélal(a) srdecni zachvat ¢i mate zdvazné onemocnéni srdce a krevniho
ob¢hu nebo dechové potize

- jestlize konzumujete ve zvySené mite alkohol (bud’ kazdy den ¢i pouze obc¢asné)

- jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Metformin Teva XR se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Riziko laktatové acidozy

Metformin Teva XR miiZze vyvolat velmi vzacny, ale velmi zdvazny nezadouci Gc¢inek oznacovany jako
laktatova acidoza, zvlasté pokud Vase ledviny nefunguji spravné. Riziko vzniku laktatové acidozy se
také zvysuje pii nekontrolovaném diabetu, zavaznych infekci, dlouhodobém hladovéni nebo pozivani
alkoholu, dehydrataci (viz dal$i informace nize), onemocnénich jater a jakychkoliv stavech, pfi kterych
dochazi ke snizenému zasobeni kyslikem v nékteré casti téla (jako pfi akutnim zavazném onemocnéni
srdce).

Pokud se Vas tyka néktery z vySe uvedenych stavil, promluvte si se svym lékarem, ktery Vam poskytne
dalsi pokyny.

Pokud budete podstupovat operaci v celkové anestézii nebo rentgenové vySetfeni, informujte svého
1ékate o tom, Ze uzivate ptipravek Metformin Teva XR. Lécba pripravkem Metformin Teva XR by méla
byt prerusena 48 hodin pted a po zakroku.

K dosazeni optimdlni 1é¢by cukrovky dodrzujte predepsanou dietu a pravidelnou a dostatecnou fyzickou
aktivitu.

Ukoncete uzivani pripravku Metformin Teva XR na kratkou dobu, pokud mite onemocnéni,
které miZe souviset s dehydrataci (vyznamnd ztrata t€lesnych tekutin), jako pfi silném zvraceni,
prijmu, horecce, vystaveni teplu nebo pokud pijete méné nez normalné. Promluvte si se svym Iékafem,
ktery Vam poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Metformin Teva XR a kontaktujte 1ékare nebo nejbliZ$i nemocnic¢ni
pohotovost, pokud se u Vas objevi nékteré priznaky laktatové acidozy, protoze tento stav miize vést
ke kématu.

Mezi ptiznaky laktatové acidozy patfi:
e zvraceni,
bolest zaludku (bolest bficha),
svalové kiece,
celkovy pocit nevolnosti se zdvaznou tnavou,
problémy s dychénim,
snizeni té€lesné teploty a srdec¢niho tepu.

Laktatova acido6za je zdravotni stav, ktery vyZaduje naléhavé oSetfeni a musi byt 1éCena v nemocnici.

Pokud budete podstupovat velkou operaci, musite ukoncit uzivani piipravku Metformin Teva XR
v obdobi béhem tohoto zdkroku a urcitou dobu po ném. Vas lékar rozhodne, kdy musite 1écbu
ptipravkem Metformin Teva XR ukoncit a kdy ji mizete znovu zahajit.

Béhem lécby pripravkem Metformin Teva XR bude Vas lékai provadét kontrolu funkce ledvin
minimalné jednou ro¢né nebo Castéji, pokud jste ve vyssim véku a/nebo pokud mate zhor§enou funkci
ledvin.



ZvySena opatrnost je nutna v ptipadé, ze uzivate piipravek Metformin Teva XR spolu s inzulinem nebo
jinymi antidiabetiky, nebot” kombinace 1ékti mize zvysit riziko hypoglykémie (stav, kdy je vyrazné
nizka hladina cukru v krvi).

Déti a dospivajici
Déti a dospivajici by neméli ptripravek Metformin Teva XR uZzivat.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Metformin Teva XR

Pokud Vam musi byt podana injekce do zily s kontrastni latkou, ktera obsahuje jod, naptiklad pii
vySetieni pomoci RTG nebo skenu, musite uzivani ptipravku Metformin Teva XR ukoncit pied nebo
v dobé podani injekce. V4§ lékat rozhodne, kdy musite 1écbu ptipravkem Metformin Teva XR ukoncit
a kdy ji miZete znovu zahajit.

Informujte svého lékate nebo 1ékdrnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Mize byt nutné Castéjsi provadéni vysetieni glukézy v krvi a funkce
ledvin nebo Vas 1ékai mize upravit davkovani ptipravku Metformin Teva XR. Je zvlasté¢ dulezité uvést
nasledujici:
o [éky, které zvysuji tvorbu moci (diuretika),
o [éky, které se pouzivaji k 1écbé bolesti a zanétu (nesteroidni protizadnétlivé léky a inhibitory
COX-2, jako je ibuprofen a celekoxib),
o urcité léky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory a blokatory receptoru pro
angiotenzin II).
e Glukokortikoidy (napf. budesonid, beklometazon nebo hydrokortizon, obCas se pouZzivaji
k potlaceni zanétu zptisobeného alergickou reakci a u astma), beta 2-agonisté (napt. salbutamol,
jsou pouzivané predevsim k 1é¢be astma) a diuretika (tj. 1€ky zvySujici tvorbu moci a mohou byt
pouzity k 1écbé vysokého krevniho tlaku) mohou zvySovat hladinu cukru v krvi. Pokud néktery
z téchto 1€kt uzivate spole¢né s pfipravkem Metformin Teva XR, je nutné u Vas provadét
Castéjsi kontrolu hladiny glukézy v krvi.

Piipravek Metformin Teva XR s alkoholem
e Piipravek Metformin Teva XR uzivejte béhem ¢i po vecernim jidle. UZivani tablet spolu
s jidlem mtZe snizovat nechténé nezadouci tcinky.
e Bcé¢hem uzivani ptipravku Metformin Teva XR se vyhnéte nadmérné konzumaci alkoholu,
protoze to muze zvySovat riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatieni®).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

e Oznamte svému lékati, pokud jste téhotna, mohla byste byt téhotna, nebo pokud planujete
téhotenstvi. Béhem téhotenstvi by méla byt cukrovka 1écena inzulinem. Pokud zjistite, Ze jste
téhotna az pfi uzivani ptipravku Metformin Teva XR, informujte svého Iékate, aby provedl
nezbytné zmény lécby.

o Jestlize kojite nebo planujete kojeni, nesmite piipravek Metformin Teva XR uzivat.

e Porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Metformin Teva XR neovlivituje schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.
Pokud vsak soucasné s pripravkem Metformin Teva XR uzivate jiné antidiabetické piipravky (napf.
derivaty sulfonylurey, inzulin, repaglinid) mtize dojit ke snizeni hladiny cukru v krvi. Projevem snizeni
hladiny cukru v krvi mtize byt zavrat' a omdlévani. Nefid'te nebo neobsluhujte stroje, dokud si nejste
jisti, Ze jste neovlivnéni.



3. Jak se pripravek Metformin Teva XR uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého I€kaie nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tablety je tieba spolknout a zapit sklenici vody béhem nebo po vecernim jidle.

Ve stolici se mohou objevit zbytky tablet, je to normalni.

Doporucené davkovani je vysvétleno nize.

Dospéli:

Pacienti uzivajici pripravek Metformin Teva XR samostatné nebo v kombinaci s jinymi
antidiabetiky podavanymi tstné:

Doporucena tivodni davka je jedna tableta jednou denné. Po 10 az 15 dnech by méla byt davka upravena
na zakladé¢ méfeni hladiny glukézy v krvi. Vas lékar mlize zvysit Vasi davku az na maximalni
doporucenou davku 2000 mg metformin-hydrochloridu denné (Ctyfi 500 mg tablety pfipravku
Metformin Teva XR denn¢).

Pacienti, ktefi jiz uzivaji pripravek obsahujici metformin a jsou prevedeni na pripravek
Metformin Teva XR:

Doporucena tvodni davka pripravku Metformin Teva XR ma byt stejnd s Vasi denni davkou
metforminu, ktera je obsazena v 1ékové formé s okamzitym uvoliovanim.

Pacienti uZivajici metformin v kombinaci s inzulinem
Pokud uzivate ptipravek Metformin Teva XR spole¢né s inzulinem, je doporucena uvodni davka jedna
tableta jednou denné, zatimco davka inzulinu je upravena na zakladé méteni hladiny cukru v krvi.

Pro pacienty se zhorSenou funkci ledvin
Pokud mate zhorSenou funkci ledvin, miize Vam lékar predepsat niz§i davku.

Stars$i pacienti:
Uvodni davku je nutno stanovit na zakladé provedenych testt ledvinnych funkci.

Pouziti u déti:
Tento pripravek se nedoporucuje podavat détem.

V 1écbé timto piipravkem je nutno pokracovat tak dlouho, dokud I1ékat neurci jinak.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Metformin Teva XR, neZ jste mél(a):
Jestlize jste Vy (nebo nékdo jiny) spolkl vice tablet najednou, nebo si myslite, Ze dit¢ mohlo spolknout
tabletu, kontaktujte ihned Vase nejblizsi pohotovostni oddéleni nebo Vaseho 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Metformin Teva XR:

Zapomenete-li si vzit tabletu, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, pokud jest€¢ neni ¢as na dalsi tabletu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Zbyvajici davku uzijte ve
spravnou dobu.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Metformin Teva XR:

Jestlize prerusite 1é¢bu piripravkem Metformin Teva XR, aniz byste k tomu byl(a) vyzvan(a) 1ékafem,
musite ocekavat, Ze dojde k nekontrolovanému rtstu hladin glukézy v krvi a z dlouhodobého hlediska je
tteba oc¢ekavat vyskyt pozdnich komplikaci diabetu, napiiklad poskozeni o¢i, ledvin a krevnich cév.

V piipadé, Ze navstivite jin¢ho lékate nebo se ocitnete v nemocnici, informujte tohoto Iékate ¢i personal
v nemocnici o 1écich, které uzivate.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
1ékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci uc¢inky jsou velmi zavazné, a pokud se u Vas objevi, vyhledejte okamzZitou
lékai'skou pomoc:

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 uzivatele z 10 000
e Pripravek Metformin Teva XR muze zpusobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci
ucinek nazyvany laktatova acidéza (viz bod "Upozornéni a varovani"). Pokud k tomu dojde,
musite okamzit€¢ ukoncit uzivani piipravku Metformin Teva XR a kontaktovat 1ékafe nebo
nejbliz§i nemocnicni pohotovost, protoze laktatova acidéza mize vést ke komatu.
e Abnormality jaternich testdl nebo hepatitida (zanét jater, coz miize zptisobit unavu, nechutenstvi,
hubnuti, s nebo bez zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma).

Nasledujici ostatni nezadouci t€inky byly pozorovany v této Cetnosti:

Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 uzivatele z 10
e nevolnost

zvraceni

prijem

bolest biicha (bolest zaludku)

ztrata chuti k jidlu

Casté: mohou postihnout az 1 uZivatele ze 100
e poruchy chuti.

Velmi vzacneé: mohou postihnout az 1 uzivatele z 10 000
e sniZeni hladin vitaminu B12 v krvi — ¢asem se mlize rozvinout anemie (chudokrevnost), zanéty
v oblasti dutiny ustni ¢i jazyka nebo necitlivost ¢i brnéni v koncetinach
e zarudnuti a svédéni kiize, koptivka

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlésit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezaddoucich u¢inkli mizete ptispéet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Metformin Teva XR uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a na krabifce za
,Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte Zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Metformin Teva XR obsahuje

o Lécivou latkou je metformini hydrochloridum. Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim
obsahuje 500 mg metformini hydrochloridum, coz odpovida 390 mg metforminu.
o Pomocnymi latkami jsou: hypromelosa (E454), ethylcelulosa, mikrokrystalicka celulosa,

magnesium-stearat.

Jak pripravek Metformin Teva XR vypada a co obsahuje toto baleni

. Metformin Teva XR: Bilé az tém¢r bilé potahované tablety ovalného tvaru, s vyrazenym ,,93“ na
jedné strané a ,,7267° na druhé strané.

. Tablety jsou dostupné v baleni po 1, 20, 28, 30, 56, 60, 90 a 120 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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