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Piibalova informace: informace pro pacienta

Metformin Aurovitas 1000 mg potahované tablety
metformini hydrochloridum

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Metformin Aurovitas a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Metformin Aurovitas uzivat
Jak se ptipravek Metformin Aurovitas uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Metformin Aurovitas uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ISR .

1. Co je pripravek Metformin Aurovitas a k ¢emu se pouziva

Piipravek Metformin Aurovitas obsahuje metformin. Metformin patéi do skupiny 1€k nazyvanych
biguanidy, které se pouzivaji k 1é¢be cukrovky.

Inzulin je hormon produkovany slinivkou bfisni, ktery pomaha télu odebirat z krve glukdzu (cukr). Vase
télo pouziva glukézu k vyrobé energie nebo ji skladuje k pozdéjsimu pouziti.

Pokud trpite cukrovkou, Vase slinivka nevytvaii dostatek inzulinu nebo Vase télo neni schopno
vytvofeny inzulin nalezité vyuzit. To vede k vysoké hlading cukru v krvi. Metformin Aurovitas pomaha
snizit hladinu krevniho cukru na co nejbéznéjsi uroven.

Pokud jste dospéla osoba s nadvahou, pomtize Vam dlouhodobé uzivani ptipravku Metformin Aurovitas
snizit riziko komplikaci souvisejicich s cukrovkou. Metformin Aurovitas je spojen s bud’ stabilni
télesnou hmotnosti nebo mirnou ztratou hmotnosti.

Metformin Aurovitas se pouziva k 1é¢bé pacienti s diabetes mellitus 2. typu (také nazyvané “cukrovka
nezavisla na inzulinu) v pfipadech, kde dieta a cviceni se ukazaly jako nedostateéné pro kontrolu Vasi
hladiny cukru v krvi. Pouziva se pfedevsim u pacientti s nadvahou.

Dospéli mohou uzivat Metformin Aurovitas samostatné nebo spole¢né s dalsimi 1éky k 1é¢bé cukrovky
(léky uzivané usty nebo inzulin).

Déti od 10 let a dospivajici mohou uzivat Metformin Aurovitas samostatné nebo spole¢né s inzulinem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Metformin Aurovitas uZivat

NeuZivejte piipravek Metformin Aurovitas

. jestlize jste alergicky(4) na metformin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
Vv bodé 6);
o jestlize mate problémy s jatry;
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. jestlize mate zavazné zhorSeni funkce ledvin;

o jestlize mate nekontrolovany diabetes napfiklad se zavaznou hyperglykémii (vysoka hladina
glukézy v krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym tbytkem télesné hmotnosti,
laktatovou acid6zou (viz ,,Riziko laktitové aciddzy* nize) nebo ketoacidozou. Ketoacidoza je
onemocnéni, pii kterém se latky oznaCované jako ,ketolatky hromadi v krvi a které miize vést k
diabetickému prekoématu. Ptiznaky zahruji bolest Zaludku, rychlé a hluboké dychani, ospalost
nebo neobvykly ovocny zapach dechu;

o jestlize u vas doslo k nadmérné ztraté vody (dehydratace) nasledkem dlouhodobého zvraceni nebo
silného prijjmu. Dehydratace mize vést k ledvinovym potizim, které mohou vyvolat nebezpeci
laktatové acidozy (viz ,,Upozornéni a opatieni®);

o jestlize mate zavaznou infekci, jako je infekce postihujici plice nebo prudusky ¢i ledviny. Tézké
infekce totiz mohou vést k ledvinovym potizim a ty mohou vyvolat riziko laktatové acidozy (viz
,Upozornéni a opatieni®);

o jestlize jste 1éCeni s akutnim srde¢nim selhanim nebo jste v neddvné dobé prodélali srdecni
zachvat, mate vazné problémy s krevnim obéhem (jako naptiklad Sok) nebo mate dychaci potize.
Tyto potize mohou vést k nedostatku zasobovani tkani kyslikem, coz miize zpUsobit laktatovou
acidozu (viz ,,Upozornéni a opatieni®);

o jestlize pijete nadmérné alkohol.

Jestlize se Vas tyka néktery z vyse uvedenych bodd, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento

pripravek uzivat.

Ujistéte se, Ze jste se poradil(a) s 1ékatem, jestlize:

o musite jit na vySeteni, jako je rentgenové vySetfeni nebo vySetfeni, které zahrnuje injekci
kontrastnich 1é¢iv, které obsahuji jod, do krevniho obéhu;
o musite jit na velkou operaci.

Musite piestat uzivat Metformin Aurovitas po ur¢itou dobu pied vysetienim nebo po operaci a po
vySetfeni. Vas 1ékai rozhodne, zda potiebujete jinou 1éébu pro tuto dobu. Je dulezité, abyste
piesné dodrzovali pokyny 1ékarte.

Upozornéni a opatieni

Riziko laktatové acidozy

Piipravek Metformin Aurovitas mize zpusobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci uéinek
oznaCovany jako laktatova acidoza, zvlasté¢ pokud Vase ledviny nefunguji spravné. Riziko vzniku
laktatové acidozy se také zvySuje pifi nekontrolovaném diabetu, zavaznych infekcich, dlouhodobém
hladovéni nebo pozivani alkoholu, dehydrataci (viz dal$i informace niZe), onemocnénich jater a
jakychkoli stavech, pfi kterych dochazi ke snizenému zasobeni kyslikem v nékteré casti téla (jako pii
akutnim zavazném onemocnéni srdce).

Pokud se Vas tyka néktery z vyse uvedenych stavii, promluvte si se svym lékafem, ktery Vam poskytne

dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Metformin Aurovitas na kratkou dobu, pokud mate onemocnéni,
které miiZe souviset s dehydrataci (vyznamna ztrata télesnych tekutin), jako pfi silném zvraceni,
prajmu, horecce, vystaveni teplu nebo pokud pijete mén€ nez normalne. Promluvte si se svym lékatem,
ktery Vam poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uZivani piipravku Metformin Aurovitas a kontaktujte 1ékafe nebo nejbliZ$i nemocni¢ni
pohotovost, pokud se u Vas objevi nékteré priznaky laktatové acidozy, protoZe tento stav mize vést
ke komatu.

Mezi ptiznaky laktatove acidozy patfi:

zvraceni,

bolest zaludku (bolest bficha),

svalové kiece,

celkovy pocit nevolnosti se zdvaznou tnavou,

problémy s dychanim,

sniZeni télesné teploty a srde¢niho tepu.



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

Pokud budete podstupovat velkou operaci, musite ukonéit uzivani pripravku Metformin Aurovitas v
obdobi béhem tohoto zékroku a urcitou dobu po ném. Vas 1ékar rozhodne, kdy musite 1écbu ptipravkem
Metformin Aurovitas ukongit a kdy ji muzete znovu zahajit.

Metformin Aurovitas sam o sobé nezpusobuje hypoglykémii (pfili§ nizkou hladinu glukosy v krvi).
Jestlize vSak uzivate Metformin Aurovitas soubézné s jinymi ptipravky na 1é€bu cukrovky, které mohou
hypoglykémii vyvolavat (jako jsou derivaty sulfonylmocoviny, inzulin nebo meglitinidy), existuje riziko
hypoglykémie. Pokud se tedy objevi symptomy hypoglykémie jako slabost, zavraté, zvySena poceni,
rychlé buseni srdce, poruchy zraku ¢i potize s koncentraci, pomiize obvykle snist nebo vypit néco, co
obsahuje cukr.

Béhem 1écby ptipravkem Metformin Aurovitas bude Vas lékat provadét kontrolu funkce ledvin
minimalné jednou ro¢né nebo Castéji, pokud jste ve vyssim véku a/nebo pokud mate zhorsenou funkci
ledvin.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Metformin Aurovitas

Pokud Vam musi byt podana injekce do zily s kontrastni latkou, ktera obsahuje jod, napiiklad pii
vySetieni pomoci RTG nebo skenu, musite uzivani piipravku Metformin Aurovitas ukongéit pied nebo v
dob¢ podani injekce. Vas 1ékaf rozhodne, kdy musite 1é¢bu piipravkem Metformin Aurovitas ukondit a
kdy ji mizete znovu zah4jit.

Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Mlize byt nutné Castéjsi provadeéni vysetfeni glukozy v krvi a funkce ledvin nebo
Vas 1ékai mize upravit davkovani ptipravku Metformin Aurovitas. Je zvlasté dulezité uvést nasledujici:

o léky, které zvySuji tvorbu moci (diuretika),

o I€ky, které se pouzivaji k 16¢bé bolesti a zanétu (nesteroidni protizanétlivé 1éky a inhibitory COX-
2, jako je ibuprofen a celekoxib),

o urcité léky k 1écbé vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory a blokatory receptoru pro
angiotenzin I1),

o beta-2-agonisté jako salbutamol nebo terbutalin (uZivané k 1é¢b¢ astmatu),
o kortikosteroidy (uzivané k 1é¢be€ riznych stavt jako vazny zanét kiize nebo astma),
o léky, které mohou zménit mnozstvi metforminu v krvi, zejména pokud mate snizenou funkci

ledvin (jako je verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimethoprim,
vandetanib, isavukonazol, krizotinib, olaparib),
o jiné 1éky pouzivané k 1écbé diabetu.

Metformin Aurovitas s alkoholem
Béhem uzivani pfipravku Metformin Aurovitas se vyhnéte nadmérné konzumaci alkoholu, protoze to
muze zvySovat riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatfeni®).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna, domnivate se, ze byste mohla byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem pro piipad, Ze budenutné zménit 1é¢bu nebo sledovanil hladiny glukézy v krvi.

Tento pripravek neni doporucen, jestlize kojite nebo planujete kojit své dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Metformin Aurovitas uzivany samostatné nevyvolava hypoglykémii (velmi nizkou hladinu krevniho
cukru). To znamena, ze neovliviiuje schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Jestlize v8ak uzivate Metformin Aurovitas soubézné s jinymi ptipravky na 1éébu cukrovky (napf.
derivaty sulfonylmocoviny, inzulin nebo meglitinidy), muze dojit k hypoglykemii. Pfiznaky
hypoglykémie jsou slabost, zavraté, zvysenou potivost, rychlé busSeni srdce, poruchy zraku nebo potize



s koncentraci. Pokud tedy takové symptomy pocitite, vyhnéte se fizeni motorovych vozidel i obsluze
stroja.

3. Jak se pripravek Metformin Aurovitas uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Metformin Aurovitas nemutize nahradit piinosy zdravého zivotniho stylu. Dle pokyni svého 1ékaie
pokracujte s dietou a pravidelnym cvi¢enim.

Doporucena davka

Déti od 10 let a dospivajici obvykle zahajuji davkou 500 mg nebo 850 mg piipravku Metformin
Aurovitas jednou denné. Maximalni denni davka je 2 000 mg uzivanych ve 2 nebo 3 dilé¢ich davkach.
Léceni déti ve véku od 10 do 12 let je vhodné pouze na zdkladeé konkrétniho doporuceni oSettujiciho
1ékate, nebot’ u této vékoveé kategorie neni s uzivanim tohoto ptipravku mnoho zkuSenosti.

Dospéli obvykle zahajuji davkou 500 mg nebo 850 mg ptipravku Metformin Aurovitas dvakrat az trikrat
denné. Maximalni denni davka je 3 000 mg uzivanych ve 3 dil¢ich davkach.

Pokud mate zhorSenou funkci ledvin, mize Vam 1ékar predepsat nizsi davku.
Jestlize soucasné uzivate inzulin, Vas 1ékai Vam fekne, jak zacit uzivat ptipravek Metformin Aurovitas.

Piipravek Metformin Aurovitas v sile 500 mg a 850 mg neni v CR registrovan, na trhu jsou k dispozici
jiné piipravky s obsahem metforminu v sile 500 a 850 mg.

Monitorovani

o Vas 1ékai Vam bude provadét pravidelné krevni testy a upravi Vam davku piipravku Metformin
Aurovitas podle hodnot krevniho cukru. Bud'te s lékafem v pravidelném kontaktu. Zvlasté
dilezité je to u déti a dospivajicich nebo u starSich pacientd.

o Vas 1ékar bude také minimalné jednou ro¢né kontrolovat funkci ledvin. U starSich pacientii nebo
pii zhorSené funkci ledvin budou pravdépodobné nutné kontroly jesté Castéjsi.

Jak se pripravek Metformin Aurovitas uziva
Tablety se uzivaji s jidlem nebo po ném. To zabrani nezadoucim u¢inkiim ovliviujicim Vase zazivani.
Tablety nedrtte ani nezvykejte. Kazdou tabletu zapijte sklenici vody.

o Jestlize uzivate jednu tabletu denné, uzivejte ji rano (se snidani).
o Jestlize uzivate dvé rozdélené davky denné, uzivejte je rano (se snidani) a vecer (s vecefi).
o Jestlize uzivate tii rozdélené davky denné, uzivejte je rano (se snidani), v poledne (s obédem) a

veder (s vecefi).

Informujte svého lékafe nebo lékarnika, pokud se domnivate, Ze je ucinek piipravku Metformin
Aurovitas piili$ silny nebo pfilis slaby.

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku Metformin Aurovitas, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Metformin Aurovitas, nez jste mél(a), mize se u Vas objevit laktatova
acidoza. Symptomy laktatové aciddzy jsou zvraceni, bolest bricha se svalovymi kie¢emi, celkovy pocit
nedobrého zdravotniho stavu se silnou tnavou a dychacimi potizemi. Dal§imi pfiznaky jsou snizena
télesna teplota a snizeny srdecni tep. Pokud se u Vas objevi nékteré z téchto priznaki, okamzité
vyhledejte 1ékafskou pomoc, protoZe laktatova acidéza muze vést ke kématu. Prestaiite okamzité
uzivat Metformin Aurovitas a ihned kontaktujte 1ékai‘e nebo nejbliZ§i nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Metformin Aurovitas

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dal§i davku uzijte
v obvyklou dobu.

Jestlize mate dal$i otazky jak uzivat tento pripravek, zeptejte se svého Iékate nebo l1ékéarnika.
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4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Mohou se objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Ptipravek Metformin Aurovitas mize zpusobit velmi vzacny (mtze postihnout az 1 uzivatele z 10 000),
ale velmi zavazny nezddouci UCinek oznacovany jako laktatova acidoéza (viz bod ,,Upozornéni a
opatieni®). Pokud k tomu dojde, musite okamzité ukon¢it uZivani pripravku Metformin Aurovitas a
kontaktovat lékai'e nebo nejbliz§i nemocni¢ni pohotovost, protoze laktatova acidéza muize vést ke
kématu.

Velmi ¢asté: mize postihnout vice nez 1 z 10 lidi

o Zazivaci problémy jako nevolnost, zvraceni, prijjem, bolest bficha nebo ztrata chuti k jidlu. Tyto
nezadouci G¢inky se objevuji nejcastéji na pocatku 1éCby ptipravkem Metformin Aurovitas. V
takovém ptipad€ pomaha rozlozit si davky do celého dne a uzivat je s jidlem nebo bezprostfedné
po ném. V piipadé pretrvavajicich ptiznakl ptestaite ptipravek Metformin Aurovitas uzivat a
informujte svého lékare.

Zmény chuti.

Snizena nebo nizka hladina vitaminu B12 v krvi (pfiznaky mohou zahrnovat extrémni inavu,
bolestivy a cerveny jazyk (glositida), bolest a jehlicky (parestézie) nebo bledou ¢i Zlutou kazi).
Vas l1ékat Vam muze zatidit néktera vysetieni, aby zjistil pfi¢inu vasich ptiznaki, protoze nekteré
z nich mohou byt zptisobeny také cukrovkou nebo jinymi nesouvisejicimi zdravotnimi problémy.

Casté: mize postihnout az 1 z 10 lidi
[}
[}

Velmi vzacné: muze postihnout az 1 z 10 000 lidi

o Laktatova acidoza. Jedna se o velmi vzacnou, ale zavaznou komplikaci, zvlasté pii nespravné
funkci ledvin. Ptiznaky laktatové acidozy jsou nespecifické (viz bod ,,Upozornéni a opatieni®).
o Anomalie testd funkce jater nebo hepatitida (zanét jater mtize zptisobit navu, ztratu chuti k jidlu,

vahovy ubytek, to mize a nemusi byt provazeno zeZloutnutim kiize nebo bélma oci). Jestlize se u
Vas tyto potize projevi, prestaiite tento 1€k uZivat a informujte svého lékare.
o Kozni reakce jako zarudnuti ktize (erytém), svédéni nebo svédiva vyrazka (koptivka).

Déti a dospivajici
Informace o uzivani tohoto pfipravku détmi nebo dospivajicimi jsou omezené, ale ukazuji, ze se
nezadouci G¢inky podobaji povahou a zavaznosti nezadoucim G¢inkiam, které se vyskytuji u dospélych.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékdrnikovi. Stejné
postupuijte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢ink mizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Metformin Aurovitas uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. Pokud se pfipravkem Metformin Aurovitas 1é¢i
dité, doporucuje se rodictim a oSetfovatelim, aby na uzivani pfipravku dohlizeli.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

Nevyhazujte zddné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Metformin Aurovitas obsahuje

- Lécivou latkou je metformin ve formé metformin-hydrochloridu.
Jedna potahovana tableta obsahuje metformini hydrochloridum 1000 mg, coz odpovida
metforminum 780 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: povidon, magnesium-stearat.
Potahova vrstva: hypromelosa 2910/5, makrogol 400, makrogol 6000.

Jak pripravek Metformin Aurovitas vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé, bikonvexni, potahované tablety ve tvaru tobolky s pulici ryhou na jedné strané tablety a na druhé
strané tablety s vyrazenymi znaky ,,A“ a ,,90“, oddélenymi pulici ryhou. Velikost je 20,7 mm x 8,8 mm.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Jedna krabi¢ka obsahuje 20/30/40/50/56/60/70/80/90/98/100/120/180 potahovanych tablet v blistrech,
jeden blistr obsahuje 10 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Aurovitas, spol. s r.o.
Karlovarska 77/12

161 00 Praha 6
Ceska republika

Vyrobce

APL Swift Services (Malta) Limited

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far

Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Metformin Aurovitas

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 11. 7. 2022.



