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Pribalova informace: informace pro pacienta

Metformin Viatris 500 mg potahované tablety
Metformin Viatris 850 mg potahované tablety
Metformin Viatris 1000 mg potahované tablety

metformin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

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

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:

Co je Metformin Viatris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Metformin Viatris uzivat
Jak se Metformin Viatris uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Metformin Viatris uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je Metformin Viatris a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Metformin Viatris
Ptipravek Metformin Viatris obsahuje ucinnou latku metformin hydrochlorid, ktera se pouziva k 1é¢bé
diabetu (cukrovky). Patii do skupiny 1ékti nazyvanych biguanidy.

Inzulin je hormon produkovany slinivkou bfisni, ktery umoziluje Vasemu télu vyuzivat glukozu (cukr) z
Vasi krve. Vase télo glukézu vyuziva k vyrobé energie nebo ji uklada pro pozdé&jsi pouziti. Pokud mate
cukrovku, Vase slinivka biisni nevytvaii dostatek inzulinu nebo Vase t€lo neni schopno spravné inzulin,
ktery produkuje, vyuzit. To vede k vysokym hladindm cukru v krvi. Metformin hydrochlorid pomaha
snizovat hladinu glukézy v krvi na uroven, ktera se blizi normalu, jak je to mozné.

Pokud jste dospély s nadvahou, uzivani metformin hydrochloridu po delsi dobu také pomaha ke snizeni
rizika komplikaci spojenych s cukrovkou.

Podavani metforminu bud’ nevede ke zméné t€lesné hmotnosti, nebo pouze k jejimu mirnému poklesu.

K ¢emu se pripravek Metformin Viatris pouZziva



Metformin hydrochlorid se pouZziva k 1é¢b¢ pacientti s diabetem 2. typu (také zvané¢ho non-inzulin
dependentni diabetes'), pokud dieta a cvi¢eni samy o sobé nedokazou dostatecné kontrolovat hladinu
glukoézy v krvi. Pouziva se zejména u pacientd s nadvahou.

Dospéli mohou uzivat metformin hydrochlorid samotny nebo spolu s jinymi léky k 1é€bé cukrovky
(léky podavané usty nebo inzulin).

Déti nad 10 let véku a dospivajici mohou uzivat metformin hydrochlorid samostatné nebo spole¢né s
inzulinem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Metformin Viatris uzivat

Neuzivejte Metformin Viatris:

o jestlize jste alergicky(4) na metformin nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé¢ 6)

e jestlize mate potize s jatry

e jestlize mate zavazné zhorSeni funkce ledvin

e jestlize mate nekontrolovany diabetes napiiklad se zavaznou hyperglykémii (vysoka hladina
glukdzy v krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym tbytkem télesné hmotnosti,
laktatovou acidézou (viz ,,Riziko laktatové acidozy* nize) nebo ketoacidézou. Ketoacidoza je
onemocnéni, pii kterém se latky oznacované jako ,.ketolatky* hromadi v krvi a které miize vést k
diabetickému prekomatu. Pfiznaky zahrnuji bolest zaludku, rychlé a hluboké dychani, ospalost
nebo neobvykly ovocny zapach dechu.

o jestlize jste ztratil(a) pfili§ mnoho vody z téla (dehydratace), naptiklad z divodu dlouhotrvajiciho
nebo tézkého prijmu, nebo pokud jste nékolikrat za sebou zvracel(a). Dehydratace muze vést k
ledvinovym problémiim, které pro Vas mohou znamenat riziko laktatové acidozy (viz bod
,Upozornéni a opatieni uvedeny nize).

e jestlize mate zavaznou infekci, jako je infekce ovliviiujici Vase plice, prudusky nebo ledviny.
Zavazné infekce mohou vést k ledvinovym obtizim, které mohou vést k rozvoji rizika laktatové
acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatieni uvedeny nize).

o jestlize jste 1éCen(a) pro srdecni selhani nebo jste nedavno prodélal(a) srde¢ni infarkt, pokud mate
zavazné problémy s krevnim obéhem (napiiklad Sok) nebo mate potize s dychanim. To miize vést
k nedostate¢nému zéasobovani tkani kyslikem a k rozvoji rizika laktatové acidozy (viz bod
,Upozornéni a opatieni uvedeny nize).

o jestlize pijete hodné alkoholu.

Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym lékafem diive, nez zaénete tento ptipravek
uZivat.

Upozornéni a opatrieni
Pted uzitim ptipravku Metformin Viatris se porad’te se svym lékafem nebo lékdrnikem.

Riziko laktatové acidozy

Piipravek Metformin Viatris mize zpUsobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci ucinek
oznaCovany jako laktatova acidoza, zvlasté pokud Vase ledviny nefunguji spravné. Riziko vzniku
laktatové acidozy se také zvySuje pii nekontrolovaném diabetu, zdvaznych infekcich, dlouhodobém
hladovéni nebo pozivani alkoholu, dehydrataci (viz dal$i informace nize), onemocnénich jater a



jakychkoli stavech, pfi kterych dochézi ke snizenému zéasobeni kyslikem v nekteré Casti téla (jako pfi
akutnim zavazném onemocnéni srdce).

Pokud se Vas tyka néktery z vyse uvedenych stavii, promluvte si se svym Iékarem, ktery Vam poskytne
dalsi pokyny.

Ukoncete uZivani piipravku Metformin Viatris na kratkou dobu, pokud mate onemocnéni, které
miZe souviset s dehydrataci (vyznamna ztrata télesnych tekutin), jako pfi silném zvraceni, prijmu,
horecce, vystaveni teplu nebo pokud pijete méné nez normaln€. Promluvte si se svym lékafem, ktery Vam
poskytne dalsi pokyny.

Ukonéete uzivani piipravku Metformin Viatris a kontaktujte lékafe nebo nejbliz§i nemocni¢ni
pohotovost, pokud se u Vas objevi nékteré piriznaky laktatové acidozy, protoze tento stav miize vést
ke komatu.

Mezi priznaky laktatové acidozy patfi:
e zvraceni
o Dbolest zaludku (bolest bficha)
e svalové kiece
e celkovy pocit nevolnosti se zavaznou inavou
e problémy s dychanim
e sniZeni télesné teploty a srde¢niho tepu

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

Béhem dne musite mit pravidelny pfijem cukrd. Pokud Vam lékai doporuci dietu, mél(a) byste ji
dodrzovat.

Metformin Viatris sdm o sobé nevyvolava hypoglykemii (tzn. pfili§ nizkou hladinu krevniho cukru).
Jestlize vSak uzivate Metformin Viatris spole¢né s jinymi piipravky k 1écbé cukrovky, které mohou
hypoglykemii vyvolavat (jako jsou sulfonylmocCoviny, inzulin, meglitinidy), riziko hypoglykemie
existuje. Pokud se tedy objevi symptomy hypoglykemie jako slabost, zavraté, zvySené poceni, rychlé
buseni srdce, poruchy zraku ¢i potiZe s koncentraci, pomtize obvykle snist nebo vypit néco, co obsahuje
cukr.

Pokud budete podstupovat velkou operaci, musite ukon¢it uzivani ptipravku Metformin Viatris v obdobi
béhem tohoto zakroku a urcitou dobu po ném. Vas lékaf rozhodne, kdy musite 1écbu piipravkem
Metformin Viatris ukoncit a kdy ji mlzete znovu zahdjit.

Pted zapocetim 1écby timto piipravkem Vam Iékai zkontroluje funkci ledvin, zejména pokud jste 1écen(a)
pro srde¢ni selhani.

Béhem 1écby pripravkem Metformin Viatris bude Vas 1ékar provadét kontrolu funkce ledvin minimalné
jednou ro¢né nebo Castéji, pokud jste ve vyssim veéku a/nebo pokud mate zhorSenou funkci ledvin.

Déti a dospivajici
Metformin hydrochlorid se nedoporucuje pro pouziti u déti do 10 let véku. Lécba déti ve véku 10 az




12 let se doporucuje jen na konkrétni doporuceni lékare, protoze zkuSenosti v této vékové skupiné
jsou omezené.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Metformin Viatris
Informujte svého Iékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzival(a) nebo které
mozné budete uzivat.

Muize byt nutné Castéjsi provadeni vySetieni glukdzy v krvi a funkce ledvin nebo Vas 1ékat mtze upravit
davkovani pripravku Metformin Viatris. Je zvlast¢ dulezité uvést nasledujici:

e |éky, které zvySuji tvorbu moci (diuretika),

e |éky, které se pouzivaji k 1écbé bolesti a zdnétu (nesteroidni protizanétlivé 1éky a inhibitory COX-
2, jako je ibuprofen a celecoxib),

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

e beta-2 agonisty jako salbutamol nebo terbutalin (urcené k 1écbé astmatu),

e kortikosteroidy (uzivané k 1é¢bé fady stavt jako t€zké zanéty kiize nebo pfi astmatu),

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

e  dalsi pripravky k 1é¢bé cukrovky.

Pokud Vam musi byt podana injekce do zily s kontrastni latkou, ktera obsahuje jod, naptiklad pii vysetfeni
pomoci RTG nebo skenu, musite uzivani pripravku Metformin Viatris ukoncit pfed nebo v dobé podani
injekce. Vas Iékat rozhodne, kdy musite 1écbu piipravkem Metformin Viatris ukoncit a kdy ji mtzete
znovu zahdjit.

Metformin Viatris s alkoholem
Béhem uzivani pripravku Metformin Viatris se vyhnéte nadmérné konzumaci alkoholu, protoze to mtize
zvySovat riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatieni‘).

Téhotenstvi a kojeni

Béhem téhotenstvi budete k 1éCbé cukrovky potfebovat inzulin. Informujte svého 1ékatre, pokud jste
téhotna, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét, aby mohl v dusledku Vaseho
stavu 1écbu zmeénit.

Pti kojeni nebo planovaném kojeni ditéte se tento ptipravek nedoporucuje uzivat.

Pted pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym 1ékarem nebo lékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Sam o sobé piipravek Metformin Viatris nevyvolava hypoglykemii (tzn. pfili§ nizkou hladinu krevniho
cukru). Nebude mit tedy ani vliv na schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Jestlize vSak uzivate Metformin Viatris soubézné s jinymi piipravky k 1é¢bé cukrovky, které mohou
hypoglykemii vyvolavat (jako jsou derivaty sulfonylmocoviny, inzulin, meglitinidy), je nutnd zvlaStni
opatrnost. Symptomy hypoglykemie zahrnuji slabost, zavraté, zvySené poceni, rychlé buseni srdce,
poruchy zraku nebo potize s koncentraci. Pokud tedy takové symptomy pocitite, vyhnéte se Fizeni
motorovych vozidel i obsluze stroju.



3. Jak se Metformin Viatris uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Metformin Viatris nemize nahradit prospeésnost zdravého zivotniho stylu. Dodrzujte i nadéale rady svého
osetfujiciho 1ékate tykajici se diety a pravidelné cvicte.

Doporucend davka u dospélych je 500 mg nebo 850 mg ptipravku Metformin Viatris dvakrat nebo tfikrat
denné. Maximalni denni davka je 3000 mg ve 3 dil¢ich davkach.

Uzivate-li také inzulin, V4§ lékat Vam poradi, jak méate zacit Metformin Viatris uzivat.

Pouziti u déti od 10 let véku a u dospivajicich

Déti ve véku od 10 let a dospivajici obvykle zahajuji 1é€bu 500 mg nebo 850 mg pripravku Metformin
Viatris jednou denné. Maximalni denni davka je 2000 mg a uziva se ve dvou nebo tfech dil¢ich davkach.
Lécba déti ve veku od 10 do 12 let je vhodna pouze na zaklade konkrétniho doporuceni osettujiciho lékare,
nebot’ u této vékové kategorie neni s uzivanim tohoto ptipravku mnoho zkusenosti.

Monitorovani
e [ ¢kat bude pravidelné¢ kontrolovat hladinu cukru ve Vasi krvi a upravi Vasi davku pfipravku
Metformin Viatris podle hodnot krevniho cukru. Ujistéte se, ze budete s l€ékaiem v pravidelném
kontaktu. Zvlaste dulezité to je u déti a dospivajicich nebo u starSich pacientt.
e [ ¢kaf bude také minimalné jednou ro¢né kontrolovat funkci ledvin. U starSich pacientd nebo pii
horsi funkci ledvin budou pravdépodobné nutné kontroly jesté Castejsi.

Zpusob podani
Tablety se uzivaji s jidlem nebo po ném. Zabrani se tak vyskytu nezddoucich ucinkd, které se projevuji
u zazivani.
Tablety se uZivaji nerozdrcené a nezvykaji se. Tabletu zapijte sklenici vody.
e Piiuzivani jedné davky denné si tabletu vezméte rano (pfi snidani).
e Piiuzivani dvou dil¢ich davek denné si tabletu vezméte rano (pfi snidani) a vecer (pfi veceti).
e Pii uzivani tii dil¢ich davek denné si tabletu vezméte rano (pfi snidani), v poledne (pii obéd¢€) a
vecer (pfi veceti).
Tablety piipravku Metformin Viatris 1000 mg lze rozdé€lit na stejné davky.

Informujte svého 1ékafe ¢i lékarnika, pokud se po urCité dobé uzivani ptipravku Metformin Viatris
domnivate, Ze je jeho ucinek pfilis silny nebo pfilis slaby.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Metformin Viatris, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptripravku Metformin Viatris, nez jste me¢l(a), mizete dostat laktatovou acidozu.
Symptomy laktatové aciddzy zahrnuji zvraceni, bolest bficha (abdominalni bolest) se svalovymi kie¢emi,
celkovy pocit nedobrého zdravotniho stavu se silnou inavou a ztizené dychani. Pokud u Vas k tomuto
dojde, budete mozna potiebovat okamzitou nemocni¢ni 1éCbu, protoze laktatova acidéza miize vést ke
ztraté védomi. Obrat’te se ihned na svého 1ékafe nebo na nejblizsi nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) piipravek Metformin Viatris uzit
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi davku si normalné
vezméte v obvyklém cCase.



JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Metformin Viatris
Jestlize nahle prestanete uzivat Metformin Viatris, hladiny cukru v krvi se mohou zvysit. Promluvte si
se svym lékafem, nez prestanete tento pfipravek uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1€karnika.

MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mtize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud si myslite, Ze mate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinki, pfestaiite pripravek ihned
uZivat a okamzité navstivte pohotovostni oddéleni nejbliz§i nemocnice. Tyto nezadouci Gcinky jsou
velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacienti).

Laktatova acidoza. Jedna se o velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci ucinek (viz bod
,Upozornéni a opatieni*). Laktatova acidoza muze vést ke komatu.

Odchylky od normalnich hodnot jaternich testi nebo hepatitida (zanét jater; coz miize zptsobit
unavu, ztratu chuti k jidlu, ubytek t€lesné hmotnosti se zezloutnutim kize ¢i o¢niho bélma nebo
bez jejich zezloutnuti).

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)

Zazivaci potize jako pocit nevolnosti (nauzea), nevolnost (zvraceni), prijem, bolest bricha
(abdominalni bolest) a ztrata chuti k jidlu. Tyto vedlejsi t€inky se objevuji nejcastéji na pocatku
1é¢by pripravkem Metformin Viatris. V takovém piipadé pomaha rozlozit si davky do celého dne a
uzivat je s jidlem nebo bezprosttedné po ném. V pripadé pietrvavajicich piiznaki prestarite
Metformin Viatris uZivat a informujte svého lékare.

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienti)

Zmeény chuti.

Snizend nebo nizka hladina vitaminu B12 v krvi (pfiznaky mohou zahrnovat extrémni tnavu
(tinava), bolestivy a Cerveny jazyk (glositida), bolest a jehli¢ky (parestézie) nebo bledou ¢i zlutou
kazi). Vas lékatr vam muze zafidit nektera vySetfeni, aby zjistil pfi¢inu vasich piiznakt, protoze
nekteré z nich mohou byt zplisobeny také cukrovkou nebo jinymi nesouvisejicimi zdravotnimi
problémy.

Velmi vzacné neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientii)

Kozni reakce jako zarudnuti pokozky (erytém), svédéni nebo svédiva vyrazka (koptivka/urticaria).

Déti a dospivajici
Omezené Udaje o uzivani tohoto pripravku u déti nebo dospivajicich prokazaly, ze se nezadouci u¢inky

podobaji svym charakterem a zdvaznosti tém, které se vyskytuji u dospélych.

Hlaseni neZadoucich ucinkt
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.



Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:
Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inki mtzete pirispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Metformin Viatris uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku, krabicce a lahvicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Metformin Viatris obsahuje

Lécivou latkou tohoto ptipravku je metformin (ve formé metformin-hydrochlorid).

Jedna tableta obsahuje 500 mg, 850 mg nebo 1000 mg metformin-hydrochloridu, coz odpovida 390 mg,
662,9 mg nebo 780 mg metforminu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro: Povidon K-30, magnesium-stearat

Potah: Hypromeloza, hyproldza, makrogol 400 a 8000.

Jak Metformin Viatris vypada a co obsahuje toto baleni
Metformin Viatris 500 mg: Bilé, kulaté, bézn¢ konvexni, neoznacené potahované tablety.

Metformin Viatris 850 mg: Bilé, kulaté, bézn€ konvexni, neoznacené potahované tablety.

Metformin Viatris 1000 mg: Bilé, ovalné, potahované tablety s vyrazenym znacenim ,,MF* a 3 po stranach
pulici ryhy jedné strané tablety a zna¢enim ,,G* na druhé stran¢ tablety.

Velikost baleni: PVC/Al blistry v balenich po 10, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120 nebo 180
tabletach a HDPE lahvicky s uzavérem (PP) o obsahu 30, 100, 180, 200, 300, 400, 500 nebo 1000 tablet.
Metformin Viatris 850 mg a Metformin Viatris 1000 mg je také balen ve vicecetném baleni obsahujicim
2 baleni po 90 tabletach.



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Do 31.1.2024

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

0d 1.2.2024

Viatris Limited
Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce

McDermott Laboratories trading as Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road, Dublin 13, Irsko

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, 2900 Mad’arsko

Tento 1éCivy piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:
Belgie Metformine Viatris 500 mg filmomhulde tabletten

Metformine Viatris 850 mg filmomhulde tabletten

Metformine Viatris 1000 mg filmomhulde tabletten

Ceska republika Metformin Viatris
Déansko Mitforgen
Francie METFORMINE VIATRIS 500 mg, comprimé pelliculé

METFORMINE VIATRIS 850 mg, comprimé pelliculé
METFORMINE VIATRIS 1000 mg, comprimé pelliculé sécable

Nizozemsko Metformine HCI Viatris X mg, filmomhulde tabletten

Portugalsko Metformina Mylan

Slovenska republika ~ Metformin Viatris

Spanélsko Metformina VIATRIS 850 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Metformina VIATRIS 1000 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Svédsko Mitforgen
Velka Britanie Metformin hydrochloride X mg film-coated tablets
(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 10. 2023



