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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Metformin Teva 1000 mg potahované tablety
metformini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan 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 kterykoliv znezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Metformin Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Metformin Teva uZivat
Jak se Metformin Teva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Metformin Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Metformin Teva a k ¢emu se pouZiva

Co je Metformin Teva
Ptipravek Metformin Teva obsahuje metformin, kterd se pouziva k 1écbé cukrovky. Patii do skupiny
1€kt oznaCovanych jako biguanidy.

Inzulin je hormon vytvafeny ve slinivce biisni, ktery umozni, aby Vase télo vychytavalo glukézu
(cukr) z krve. VasSe télo vyuziva glukozu k tvorbé energie nebo ji uklada pro budouci pouziti.

Pokud mate diabetes, nevytvari Vase slinivka dostatek inzulinu nebo Vase télo neni schopno spravné
vyuzivat inzulin, ktery vytvari. Tak vznika vysoka hladina glukézy ve Vasi krvi. Metformin Teva
pomaha snizovat hladinu Vasi glukézy v krvi na normalni hodnotu.

Pokud mate nadvahu, mize dlouhodobé uzivani ptipravku Metformin Teva také pomoci snizovat
riziko komplikaci spojenych s diabetem.

Uzivani metforminu je spojeno bud’ se stabilni té€lesnou hmotnosti, nebo s mirnym sniZzenim télesné
hmotnosti.

K ¢emu se Metformin Teva pouZiva

Metformin Teva se pouziva k 1écbé pacientli s diabetem typu 2 (oznacovany také jako ,.diabetes
nezavisly na inzulinu®), kdy samotna dieta a cvi¢eni nejsou dostatecné pro kontrolu hladin glukozy ve
Vasi krvi. Pouziva se zvlasté u pacienti s nadvahou.

Dospéli uzivaji pripravek Metformin Teva samotny nebo spolu s léky pro 1écbu diabetu (I1éky uzivané
usty nebo inzulin).

Déti ve véku 10 let a starSi a dospivajici mohou uzivat pripravek Metformin Teva samotny nebo spolu
s inzulinem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Metformin Teva uZivat



Neuzivejte piipravek Metformin Teva:

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

o pokud maéte problémy s jatry.

. pokud mate zavazné zhorSeni funkce ledvin.

o pokud mate nekontrolovany diabetes naptiiklad se zavaznou hyperglykémii (vysokd hladina
glukoézy v krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym tbytkem télesné hmotnosti,
laktatovou acidézou (viz ,,Riziko laktatové acidozy* nize) nebo ketoacidozou. Ketoacidoza je
onemocnéni, pfi kterém se latky oznaCované jako ,.ketolatky* hromadi v krvi a které mtze vést
k diabetickému prekoématu. Ptiznaky zahrnuji bolest Zzaludku, rychlé a hluboké dychani,
ospalost nebo neobvykly ovocny zapach dechu.

o Pokud jste ztratil(a) ptili§ mnoho vody z téla (dehydratace), naptiklad v disledku dlouhodobého
nebo zévazného prijmu nebo opakujiciho se zvraceni; dehydratace miize vést k porucham
ledvin, coz mtze vyvolat riziko laktatové acidozy (viz "Upozornéni a opatieni" nize).

. pokud maéte zavaznou infekci, jako je naptiklad infekce Vasich plic nebo systému pridusek
nebo infekce ledvin; zavazné infekce mohou vést k porucham ledvin, coz miize vyvolat riziko
laktatové acidozy (viz "Upozornéni a opatfeni" nize).

o pokud jste 1écen(a) pro akutni selhani srdce nebo jste v nedavné dobé prodélal/a srdecni zachvat
¢i mate zavazné problémy s krevnim obéhem (jako je Sok) nebo mate dechové potize; to mtze
vést k nedostatenému zasobeni tkani kyslikem, coz vytvaii riziko laktatové acidozy (viz
"Upozornéni a opatieni" nize).

o pokud konzumujete ptili§ mnoho alkoholu.

Jestlize se Vas vySe uvedené stavy tykaji, informujte pfed zah4jenim uzivani tohoto 1éku svého lékate.

Vzdy se nejprve porad’te se svym lékarem:

o pokud je tfeba provést vysetieni, jako je RTG nebo snimek zahrnujici injekci kontrastnich latek,
které obsahuji jod do krevniho obé¢hu;
o pokud musite podstoupit vétsi chirurgicky zakrok.

Piipravek Metformin Teva musite prestat uzivat po urCitou dobu pfed a po vySetfeni nebo
chirurgickym vykonem. Vas lékatf se rozhodne, zda budete po tuto dobu potfebovat néjakou dalsi
1é¢bu. Je dulezité, abyste piesné dodrzoval(a) instrukce svého 1ékare.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Metformin Teva se porad’te se svym lékafem nebo l€karnikem.

Riziko laktatové acidozy

Ptipravek Metformin Teva miZe zpUsobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci ucinek
oznacCovany jako laktatova acidoza, zvlasté pokud Vase ledviny nefunguji spravn€. Riziko vzniku
laktatové acidozy se také zvySuje pii nekontrolovaném diabetu, zavaznych infekcich, dlouhodobém
hladovéni nebo pozivani alkoholu, dehydrataci (viz dal§i informace nize), onemocnénich jater a
jakychkoli stavech, pii kterych dochazi ke snizenému zasobeni kyslikem v nékteré ¢asti téla (jako pii
akutnim zavazném onemocnéni srdce).

Pokud se Vas tykd ncktery z vySe uvedenych stavi,, promluvte si se svym lékafem, ktery Vam
poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Metformin Teva na kratkou dobu, pokud mate onemocnéni, které
miiZe souviset s dehydrataci (vyznamna ztrata télesnych tekutin), jako pfi silném zvraceni, prijmu,
horecce, vystaveni teplu nebo pokud pijete méné nez normalné. Promluvte si se svym l1ékafem, ktery
Vam poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Metformin Teva a kontaktujte 1ékafe nebo nejbliZ§i nemocni¢ni
pohotovost, pokud se u Vas objevi nékteré piiznaky laktatové acidozy, protoze tento stav muze
vést ke komatu.



Mezi priznaky laktatové acidozy patfi:
e zvraceni,
bolest zaludku (bolest biicha),
svalové kiece,
celkovy pocit nevolnosti se zdvaznou tnavou,
problémy s dychanim,
snizeni télesné teploty a srdeCniho tepu.

Laktatova acidoza je zdravotni stav, ktery vyZaduje naléhavé osetfeni a musi byt [é¢ena v nemocnici.

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

Samotny Metformin Teva nevyvolava hypoglykémii (velmi nizk4 hladina cukru v krvi). Pokud vSak
uzivate pripravek Metformin Teva sdalsimi léky pro 1écbu diabetu, které mohou vyvolat
hypoglykémii (jako jsou derivaty sulfonylurey, inzulin, meglitinidy), existuje riziko hypoglykémie.
Pokud se u Vas objevi pfiznaky hypoglykémie, jako je slabost, zavraté, zvysené poceni, rychly srde¢ni
tep, poruchy zraku nebo potize s koncentraci, pomiize obvykle, kdyZ snite nebo vypijete néco
s obsahem cukru.

Béhem 1é¢by piipravkem Metformin Teva bude Vas 1ékar provadét kontrolu funkce ledvin minimalné
jednou ro¢né nebo Castéji, pokud jste ve vysSim veéku a/nebo pokud mate zhorSenou funkei ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Metformin Teva

Pokud Vam musi byt podana injekce do zily s kontrastni latkou, kterd obsahuje jod, naptiklad pii
vySetfeni pomoci RTG nebo skenu, musite uzivani pfipravku Metformin Teva ukoncit pfed nebo v
dobé¢ podani injekce. Vas 1ékat rozhodne, kdy musite 1écbu ptipravkem Metformin Teva ukoncit a kdy
ji muzete znovu zahajit.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Miize byt nutné ¢astéjsi provadéni vysetfeni glukozy v krvi
a funkce ledvin nebo Vas lékat mlize upravit davkovani pfipravku Metformin Teva. Je zvlasté dilezité
uvést nasledujici:

o [éky, které zvysuji tvorbu moci (diuretika) ;

e [éky, které se pouzivaji k 1écbé bolesti a zanétu (nesteroidni protizanétlivé 1€ky 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 beta-2 agonisté, jako je salbutamol nebo terbutalin (pouzivané pro lécbu astmatu);

e kortikosteroidy (pouzivané pro lécbu rtiznych onemocnéni, jako je zavazny zanét kiize nebo
astma) ;

e Iéky, které mohou zménit mnozstvi metforminu v krvi, zvlast¢ pokud mate snizenou funkci
ledvin (jako je verapamil, rifampicin; cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimethoprim,
vandetanib, isavukonazol, krizotinib, olaparib) ;

e dalsi léky uzivané k 1é¢beé cukrovky.

Metformin Teva s alkoholem
Béhem uzivani pripravku Metformin Teva se vyhnéte nadmérné konzumaci alkoholu, protoze to mtze

zvySovat riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatieni‘).

Téhotenstvi a kojeni



Pokud jste téhotna, domnivate se, ze byste mohla byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem pro ptipad, Ze bude nutné zménit 1é¢bu nebo sledovani hladiny glukozy v krvi. Tento
ptipravek neni doporucen, jestlize kojite nebo planujete kojit své dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Samotny piipravek Metformin Teva nevyvolava hypoglykémii (velmi nizkd hladina cukru v krvi). To
znamena, ze neovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje. Zvlastni opatrnost je vSak nutna, pokud
uzivate pripravek Metformin Teva sdalsimi léky pro 1écbu diabetu, které mohou wvyvolat
hypoglykémii (jako jsou derivaty sulfonylurey, inzulin, meglitinidy). Mezi pfiznaky hypoglykémie
patii slabost, zavraté, zvysené poceni, rychly srdecni tep, poruchy zraku a potize s koncentraci. Pokud
zacnete pocitovat tyto pfiznaky, nefid'te vozidla a neobsluhujte stroje.

3. Jak se Metformin Teva uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokynii svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym I¢kafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Metformin Teva nemtize nahradit pfinosy zdravého Zivotniho stylu. Dodrzujte doporuceni
svého 1ékare tykajici se diety a provadéjte pravidelné télesné cviceni.

Doporucena davka

Déti ve véku 10 let a starSi a dospivajici uzivaji obvykle uvodni davku 500 mg nebo 850 mg
metformin hydrochloridu jednou denné. Maximalni denni davka je 2 000 mg uzivana ve 2 nebo 3
dil¢ich davkach. Lécba deti ve véku mezi 10 a 12 lety je doporucena pouze na zakladé specifického
doporuceni Vaseho lékate, protoze zkusenosti s 1é¢bou u této vékové skupiny jsou omezené.

Dospéli uzivaji obvykle na zac¢atku 1é¢by 500 mg nebo 850 mg metformin hydrochloridu dvakrat nebo
ttikrat denn€. Maximalni denni davka je 3 000 mg uzivana ve 3 dil¢ich davkach.

Pokud mate zhorSenou funkci ledvin, mize Vam 1ékar predepsat nizsi davku.

Pokud uzivate také inzulin, Va§ lékat Vam fekne, jakym zplsobem bude VaSe léCba pripravkem
Metformin Teva zahajena.

Sledovani
e Vas lékat Vam bude pravidelné stanovovat glukosu v krvi a upravi davkovani piipravku
Metformin Teva podle Vasich hladin glukézy v krvi. Ujistéte se, ze budete pravidelné se svym
1ékatem konzultovat svij stav. To je zvlasté dulezité pro déti a dospivajici, nebo pokud jste ve
vys§im veku.
e Vas lékar bude také jednou za rok kontrolovat funkci VaSich ledvin. Bude mozna nutné
provadet ¢astéjsi kontroly, pokud jste ve vy$§im véku nebo pokud mate onemocnéni ledvin.

Jak se Metformin Teva uziva
Uzivejte tablety s jidlem nebo po jidle. Tim zabranite nezddoucim t¢inktim na traveni.
Tablety nedrtte nebo nekousejte. Tablety se polykaji a zapijeji se sklenici vody.
e Pokud uzivate jednu davku denn¢, uzivejte ji rano (pii snidani).
e Pokud uzivate dvé davky denné, uzivejte jednu davku rano (pifi snidani) a druhou vecer (pfi
vecefi).
e Pokud uzivate tii davky denné, uzivejte jednu davku rano (pfi snidani), druhou v poledne (pfi
obéde) a tieti vecer (pfi veceti)

Pilici ryha je zde pouze proto, aby vam pomohla tabletu rozbit, pokud mate potize s polykanim celé
tablety.

Pokud po urcité dob&é budete mit pocit, Ze jsou ucinky piipravku Metformin Teva pfili$ silné nebo
naopak pfilis slabé, informujte o tom svého Iékate nebo 1ékarnika.
4



JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Metformin Teva, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice pripravku Metformin Teva, nez jste mél(a), mize se u Vas vyskytnout
laktatova acidoza. Ptiznaky laktatové aciddzy jsou nespecifické, jako je zvraceni, bolest bficha se
svalovymi kiecemi, celkovy pocit nevolnosti s vyraznou tinavou a obtizemi s dychanim. Dal§imi
ptiznaky jsou snizena télesna teplota a snizeny tep. JestliZe se takové priznaky u Vas projevi,
musite okamZité vyhledat lékafskou pomoc, protoZe laktitova acidéza muZe vést ke komatu.
OkamZité prestaite uZivat pripravek Metformin Teva a ihned kontaktujte lékaie nebo nejbliZsi
nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Metformin Teva
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte nasledujici davku v
obvyklou dobu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento pfipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci UC¢inky jsou velmi zavazné, a pokud se u Vas objevi, musite vyhledat
okamzitou lékarskou pomoc:

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientu

e Ptipravek Metformin Teva mize zplsobit velmi vzacny, ale velmi zdvazny nezaddouci ucinek
nazyvany laktatova acidoza, zvlasté pokud vase ledviny nepracuji spravné. Piiznaky laktatové
acidozy jsou nespecifické (viz bod "Upozornéni a opatieni"). Pokud k tomu dojde, musite
okamzité ukondit uzivani pripravku Metformin Teva a kontaktovat svého lékare nebo
nejbliZ§i nemocni¢ni pohotovost, protoze laktatova acidoza mize vést ke komatu.

e Abnormality jaternich testl nebo hepatitida (zanét jater, coz muze zpUsobit Unavu,
nechutenstvi, hubnuti, s nebo bez zezloutnuti kiize nebo ocniho bélma). Pokud pfiznaky
neustoupi, prestaiite piipravek Metformin Teva uZivat a informujte svého lékafte.

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:

Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii
e Zazivaci problémy, jako je pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, prijem, bolesti bficha a ztrata
chuti k jidlu. Tyto nezadouci Ucinky se nejCastéji objevuji na zacatku 1é¢by pripravkem
Metformin Teva. Pomaha, pokud davku rozdélite na cely den a pokud uZzivate tablety s jidlem
nebo bezprostiedné po jidle. Pokud priznaky pretrvavaji, prestaiite uzivat pripravek
Metformin Teva a porad’te se s IékaFem.

Casté nezadouct icinky: mohou postihnout az 1 z 10 pacientii

e zmény chuti.

e Snizena nebo nizka hladina vitaminu B12 v krvi ((pfiznaky mohou zahrnovat extrémni tnavu
(tinava), bolestivy a cerveny jazyk (glositida), bolest a jehlicky (parestézie) nebo bledou ¢i
zlutou kuzi). Vas 1ékat Vam muze zatidit néktera vySetieni, aby zjistil pfi¢inu Vasich
ptiznakd, protoze nékteré z nich mohou byt zptisobeny také cukrovkou nebo jinymi
nesouvisejicimi zdravotnimi problémy.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientut
e kozni reakce jako je zaCervenani kiize (erytém), svédéni nebo svédiva vyrazka (koptivka).

Déti a dospivajici



U déti a dospivajicich jsou k dispozici omezené udaje. Tyto udaje ukazuji, ze neZadouci G¢inky byly
podobné co do povahy a zavaznosti jako u dospélych.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sd€lte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Metformin Teva uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti. Pokud je 1éceno piipravkem Metformin Teva
dité, je doporuceno, aby rodice a peCovatelé dohlizeli na uzivani tohoto 1éku.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a na krabicce za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Metformin Teva obsahuje
e [écivou latkou je metformini hydrochloridum.
Metformin Teva 1000 mg potahované tablety: Jedna potahovana tableta obsahuje metformini
hydrochloridum 1000 mg, coz odpovida 780 mg metforminu.
e Pomocné latky jsou:
Jadro tablety: povidon K 30, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat,
Potahova vrstva: hypromelosa (E464), makrogol 400 a oxid titani¢ity (E171).

Jak pripravek Metformin Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Bil¢ az téméf bilé potahované tablety ovalného tvaru s pilici ryhou, s vyrazenym ,,9/3* na jedné stran¢
a,,72/14* na druhé strané.

Metformin Teva 1000 mg potahované tablety v blistrovém baleni: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 a
600 potahovanych tablet a v lahvi¢ce 60, 100 a 180 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Radlicka 3185/1¢


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

150 00 Praha
Ceska republika

Vyrobce:

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 305/29

747 70 Opava, Komdarov
Ceska republika

Pharmachemie B.V
Swensweg 5, Postbus 552
2003 RN Haarlem
Nizozemsko

Teva Pharmaceuticals Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Mad’arsko

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Mogilska 80

Krakow

Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Francie: Metformine TEVA 1000 mg comprimé pélliculé

Ceska republika: Metformin Teva

Némecko: Metformin- ratiopharm 1000 mg Filmtabletten

Dansko: Metformin TEVA

Mad’arsko: Adimet 1000 mg filmtabletta

Polsko: Metformax 1000, 1000 mg, tabletki powlekane

Portugalsko: Metformina ratiopharm 1000 mg Comprimidos revestidos por pelicula

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 11. 2022



