Sp. zn. sukls106673/2025
Piibalova informace: informace pro pacienta
Metformin Viatris 500 mg, 750 mg, 1000 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

metformin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ 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 kterykoliv z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoliv nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Metformin Viatris a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Metformin Viatris uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U Wb

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

Metformin Viatris obsahuje u¢innou latku metformin-hydrochlorid a patii do skupiny 1é¢ivych piipravka
nazyvanych biguanidy.

Metformin Viatris se pouziva k 1é€b¢ diabetu mellitu 2. typu (znamého také jako diabetes mellitus
nezavisly na inzulinu) u dospélych, pokud samotna zmeéna diety a cviceni nestaci ke kontrole hladiny
glukoézy (cukru) v krvi. Pouziva se zejména u pacientd s nadvahou.

Inzulin je hormon produkovany slinivkou bfi$ni, ktery umoznuje télesnym tkanim ptijimat cukr (glukozu)
z krve a vyuzivat ho k vyrob¢ energie nebo k jeho skladovani pro budouci pouziti. T€lo glukézu vyuziva
k vyrobé energie nebo ji uklada pro pozdg€jsi pouziti.

Pokud mate cukrovku, vase slinivka bfisni neprodukuje dostatek inzulinu nebo vasSe t€lo neni schopno
spravné vyuzivat inzulin, ktery produkuje. To vede ke zvySeni hladiny cukru v krvi. P¥ipravek Metformin
Viatris pomaha kontrolovat hladinu glukézy ve Vasi krvi tak, aby se co nejvice blizila normalu.

Pokud jste dospély ¢lovek s nadvahou, dlouhodobé uzivani ptipravku Metformin Viatris také pomaha
snizovat riziko komplikaci spojenych s cukrovkou. Uzivani pfipravku Metformin Viatris je spojeno bud’

se stabilni té€lesnou hmotnosti, nebo s mirnym tbytkem hmotnosti.

Tablety jsou vyrobeny specialni technologii, takze jejich vstfebavani je prodlouzeno, coZ umoznuje
uzivat pozadovanou denni davku jednou denné.

Dospéli mohou uzivat Metformin Viatris samostatn€ nebo spolecné s jinymi 1éky k 1é¢bé diabetu (léky
uzivané usty nebo inzulin).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Metformin Viatris uZivat



NepouZivejte piipravek Metformin Viatris

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

e jestlize mate dlouhodobé problémy s jatry.

e jestlize mate vyrazné snizenou funkci ledvin.

e jestlize mate nekontrolovanou cukrovku, napt. se zdvaznou hyperglykémii (vysokou hladinou
glukoézy v krvi), nevolnosti, zvracenim, prijmem, rychlym ubytkem hmotnosti, laktatovou
aciddzou (viz "Riziko laktatové acidozy" nize) nebo ketoaciddzou. Ketoacidoza je stav, pii
kterém se v krvi hromadi latky zvané "ketolatky" a ktery mtize vést k diabetickému prekomatu.
Mezi ptiznaky patfi bolest Zaludku, zrychlené a hluboké dychani, ospalost nebo vas dech ziska
neobvykly ovocny zapach.

e pokud jste z t¢la ztratili ptili§ mnoho vody (dehydratace), napiiklad v disledku dlouhotrvajiciho
nebo silného prijmu, nebo pokud jste né€kolikrat po sobé zvraceli. Dehydratace muze vést k
problémuiim s ledvinami, coz Vas mize vystavit riziku laktatové acidozy (viz "Upozornéni a
opatieni" nize).

e pokud mate zdvaznou infekci, napt. infekcei postihujici plice nebo pridusky nebo ledviny. Tézké
infekce mohou vést k problémtm s ledvinami, coz Vas mize vystavit riziku laktatové acidozy
(viz "Upozornéni a opatieni").

o jestlize se 1écite s akutnim srde¢nim selhanim nebo jste nedavno prodé€lal(a) srde¢ni infarkt,
mate zavazné problémy s krevnim obéhem (napft. $ok) nebo mate dychaci potize. To mize vést
k nedostate¢nému zdsobovani tkani kyslikem, coz Vas miize vystavit riziku laktatové acidozy
(viz "Upozornéni a opatieni").

e pokud pijete hodné alkoholu.

Pokud se Vas néktera z vySe uvedenych skutecnosti tyka, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
ptipravek uZzivat.

Pozadejte svého 1ékate o radu, pokud:

- musite podstoupit vysetfeni, jako je rentgen nebo jiné zobrazovaci vySetieni, pii kterém se do krevniho
ob&hu podavaji kontrastni latky obsahujici jod (viz nize "Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Metformin
Viatris").

- musite podstoupit zavazny chirurgicky zakrok.

Ptred vySetfenim nebo operaci a po nich musite na urcitou dobu ptestat uzivat Metformin Viatris. Vas
1ékat rozhodne, zda po tuto dobu pottebujete néjakou jinou 1écbu. Je dilezité, abyste presné dodrzoval/a
pokyny svého lékare.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Metformin Viatris se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Riziko laktitové acidozy

Metformin Viatris mlze zpUsobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci G€inek zvany laktatova
aciddza, zejména pokud Vase ledviny nepracuji spravné. Riziko vzniku laktatové acidozy se také zvySuje
pfi nekontrolované cukrovce, zdvaznych infekcich, dlouhodobém hladovéni nebo pozivani alkoholu,
dehydrataci (viz dal$i informace niZe), jaternich problémech a jakychkoli zdravotnich stavech, pfi kterych
ma néktera ¢ast téla snizeny prisun kysliku (napf. akutni zavazné onemocnéni srdce).

Pokud se Vas néktery z vyse uvedenych pripadt tyka, porad’te se se svym Iékafem, ktery Vam poskytne
dalsi pokyny.

Pokud mate stav, ktery muiiZe byt spojen s dehydrataci (vyznamnou ztratou télesnych tekutin), jako je
silné zvraceni, prijem, horecka, vystaveni horku nebo pokud pijete méné tekutin nez obvykle, piestaiite
na kratkou dobu Metformin Viatris uZivat. O dalSich pokynech se porad’te se svym lékafem.

Piestaiite uzivat Metformin Viatris a okamzité kontaktujte 1ékai‘e nebo nejbliZ§i nemocnici, pokud
se u Vas objevi nékteré z priznaki laktatové acidozy, protoze tento stav mtze vést ke komatu.
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Mezi ptiznaky laktatové acidozy patfi:
- zvraceni
- bolest zaludku (bolest biicha)
- svalové kiece
- celkovy pocit, Ze se necitite dobfe, s velkou tinavou
- potize s dychanim
- snizena télesna teplota a srde¢ni tep

Laktatova acidoza je urgentni stav a musi byt 1é¢ena v nemocnici.

V nize uvedenych situacich neprodlené pozadejte 1ékaie o dalsi pokyny:

- Jestlize je znamo, Ze mate geneticky dédicné onemocnéni ovliviujici mitochondrie (¢asti bunék,
které v nich vytvati energii), jako je syndrom MELAS (mitochondridlni encefalopatie,
myopatie, laktidtova acidoza a epizody podobné cévni mozkové piihod€) nebo po matetské linii
dédicna cukrovka a hluchota (MIDD).

- Jestlize budete mit ne€ktery z téchto ptiznakt, kdyz zacnete uzivat metformin: zachvat, zhorSené
poznavaci schopnosti, problémy s pohyby téla, ptiznaky poukazujici na posSkozeni nervii (napf.
bolest nebo necitlivost), migrénu a hluchotu.

Pokud musite podstoupit zavazny chirurgicky zakrok, musite béhem zakroku a néjakou dobu po ném
piestat uzivat Metformin Viatris. Va$ Iékai rozhodne, kdy musite 1écbu ptripravkem Metformin Viatris
ukoncit a kdy ji znovu zah4jit.

Ptipravek Metformin Viatris sam o sobé nezptisobuje hypoglykémii (pfili§ nizkou hladinu glukézy v
krvi). Pokud vSak uZzivate Metformin Viatris spole¢n¢ s jinymi léky na 1é¢bu cukrovky, které mohou
zpusobit hypoglykémii (napf. derivatem sulfonylurey, inzulinem, meglitinidy), existuje riziko
hypoglykémie. Pokud se u Vas objevi pfiznaky hypoglykémie, jako je slabost, zavraté, zvySené poceni,
zrychleny tep, poruchy vidéni nebo potize se soustfedénim, obvykle pomaha snist nebo vypit néco, co
obsahuje cukr.

Béhem lécby piipravkem Metformin Viatris Vam bude 1ékat kontrolovat funkci ledvin nejméné jednou
ro¢né nebo Castéji, pokud jste starsi a/nebo pokud se u Vas zhorsuje funkce ledvin.

Ve stolici se mohou objevit zbytky tablet. Nedélejte si starosti, protoze to je u tohoto typu tablet normalni.

Déti a dospivajici
Vzhledem k nedostatku tidajui se pouzivani Metformin Viatris u déti a dospivajicich nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Metformin Viatris

Pokud Vam musi byt do krevniho obéhu aplikovana kontrastni latka obsahujici jod, naptiklad v rdmeci
rentgenového vysetieni nebo skenu, musite pted injekci nebo v dobé jejiho podani prestat uzivat piipravek
Metformin Viatris. Va§ 1ékar rozhodne, kdy musite 1écbu ptipravkem Metformin Viatris ukoncit a kdy ji
znovu zahajit.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate, v nedavné dobe¢ jste uzival(a) nebo byste mohl(a)
uzivat jiné Iéky. Mozna budete potiebovat Castéjsi vySetieni hladiny glukozy v krvi a funkce ledvin nebo
bude Iékat potfebovat upravit davkovani ptipravku Metformin Viatris. Zvlasteé dilezité je zminit
nasledujici:
e léky, které zvysuji tvorbu moci (diuretika (pilulky na vodu)).
e léky pouzivané k 1é¢bé bolesti a zanétu (nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID) a inhibitory
COX-2, jako je ibuprofen a celekoxib).
o n¢které 1éky na 1é¢bu vysokého krevniho tlaku (inhibitory ACE a antagonisté receptoru pro
angiotenzin II).
e agonisté beta-2, jako je salbutamol nebo terbutalin (pouzivané k 1é¢b¢ astmatu).



e Kkortikosteroidy, jako je prednisolon, mometazon, beklometason (pouzivané k 1écbé riznych
stavil, napt. t¢zkych zanétl kiize nebo pii astmatu).

e dalsi Iéky pouzivané k 1éCbé cukrovky.

e sympatomimetika, véetné adrenalinu a dopaminu, pouzivana k 1écbé srde¢nich zachvatli nebo
hypotenze. Epinefrin se mize pouzivat pti zubni anestezii.

e |éCivé pripravky, které mohou zménit mnozstvi metforminu v krvi, zejména pokud méte snizenou
funkci ledvin (napf. verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim,
vandetanib, isavukonazol, crizotinib, olaparib).

Informujte svého lékafe, pokud uZzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival/a jiné Iéky, vcetné 1€kt
dostupnych bez 1ékatského predpisu.

Pripravek Metformin Viatris s alkoholem
Béhem uZzivani piipravku Metformin Viatris se vyhnéte nadmémému pozivani alkoholu, protoze to miize
zvysit riziko laktatové acidozy (viz bod "Upozornéni a opatieni").

Téhotenstvi a kojeni

Béhem téhotenstvi mizete k 1é¢be cukrovky potfebovat inzulin. Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate
se, ze byste mohla byt t¢hotnd, nebo planujete mit dit€, pozadejte svého lékate o radu piedtim, nez zacnete
tento pfipravek uzivat, aby mohl zmenit Vasi 1écbu.

Tento 1é¢ivy ptipravek se nedoporucuje, pokud kojite nebo pokud planujete kojit své dite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Metformin Viatris uzivany samostatné nezptsobuje "hypoglykémii" (pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi,
jako jsou mdloby, zmatenost a zvySené poceni), a proto by nemél ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Dbejte vsak zvlastni opatrnosti, pokud uzivate Metformin Viatris spolecn€ s jinymi léky na lécbu
cukrovky, které mohou zpusobit hypoglykémii (napf. derivatem sulfonylurey, inzulinem, meglitinidy).
Ptiznaky hypoglykémie zahrnuji slabost, zavrate, zvySené poceni, zrychleny tep, poruchy vidéni nebo
potize se soustfedénim. Pokud zacnete tyto pfiznaky pocitovat, nefid’te ani nepouzivejte stroje.

3. Jak se pripravek Metformin Viatris uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisti,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Metformin Viatris nemiiZe nahradit vyhody zdravého Zivotniho stylu. Pokracujte v dodrzovani vSech rad
ohledné stravy, které Vam dal Vas 1€kar, a pravidelné se vénujte pohybu.

Doporudéend davka piipravku

Dospéli obvykle zahajuji 1é¢bu 500 miligramy piipravku Metformin Viatris denné. Po pfiblizné 2 tydnech
uzivani pfipravku Metformin Viatris Vam lékat muze zméfit hladinu cukru v krvi a davku upravit.
Maximalni denni davka je 2000 miligramu ptipravku Metformin Viatris.

Pokud mate sniZzenou funkci ledvin, mize Vam lékar predepsat nizsi davku

Pokud uzivate také inzulin, 1€kai Vam fekne, jak zacit uzivat ptipravek Metformin Viatris.

Monitoring

- Va§ 1ékai bude provadét pravidelné testy hladiny glukézy v krvi a ptizplsobi davku piipravku
Metformin Viatris hladiné glukézy v krvi. Ujistéte se, ze se svym lékafem pravidelné hovotite. To je
zvlaste dulezité, pokud jste starsi osoba.



- Vas lékar bude také béhem 1é¢by pripravkem Metformin Viatris nejméné jednou ro¢né kontrolovat, jak
dobfe pracuji Vase ledviny. Pokud jste star§i osoba nebo pokud Vase ledviny nepracuji normalné, mizete
pottebovat Casté€jsi kontroly.

Jak uzZivat tablety
Tablety se obvykle uzivaji jednou denné s veceti. Tim se vyhnete nezadoucim u¢inkiim ovlivitujicim vase
zazivani.

V nékterych ptipadech Vam lékat muze doporucit, abyste tablety uzival(a) dvakrat denné. Tablety
uzivejte vzdy s jidlem.

Tablety polykejte celé a zapijte sklenici vody. Tablety nezvykejte, nedélte ani nedrt'te.

Pokud se Vam po urcité dob¢ bude zdat, ze ucinek pripravku Metformin Viatris je pfili§ silny nebo piilis
slaby, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pouziti u déti a dospivajicich
Déti a dospivajici mladsi 18 let nemaji tento piipravek uzivat.

Pouziti u starSich osob
Davka bude stanovena po provedeni testt funkce Vasich ledvin.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Metformin Viatris, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Metformin Viatris, nez jste mél(a), mtze se u Vas vyskytnout laktatova
acidoza. Priznaky laktatové acidozy jsou nespecifické, napt. zvraceni, bolest bricha se svalovymi kiecemi,
celkovy pocit, Ze se necitite dobfe, se silnou tinavou a potizemi s dychanim. Mezi dalsi pfiznaky patii
sniZzena télesna teplota a snizeny srdecni tep. Pokud se u vas objevi nékteré z téchto piiznaki, méli
byste okamzité vyhledat lékafskou pomoc, protoze laktatova acidéza miize vést az ke komatu.
Okamzité prestaiite uzivat Metformin Viatris a ihned kontaktujte 1ékai'e nebo nejblizZ§i nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Metformin Viatris
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Vyckejte a vezméte
nasledujici davku v bézném case.

Mate-1i jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Metformin Viatris muze zpusobit velmi vzacny (mize postihnout az 1 z 10 000 osob), ale velmi zavazny
nezadouci ucinek zvany laktatova acidoza (viz bod "Upozornéni a opatieni"). Pokud k tomu dojde, musite

prestat uzivat Metformin Viatris a okamzité kontaktovat lékaie nebo nejbliZ§i nemocnici, protoze
laktatova acidoza mutize vést ke komatu.

Prestaiite uzivat Metformin Viatris a okamzZité vyhledejte 1ékai'skou pomoc, pokud si v§imnete
nasledujicich priznaki:

- Abnormality v testech jaternich funkci nebo hepatitidu (zanét jater), ktera mtze zpisobit zloutenku.
Pokud si v§imnete zeZloutnuti o¢i a/nebo kiuze, okamzité kontaktujte svého 1ékare.

DalSi moZné nezadouci u€inky jsou uvedeny podle cetnosti nasledovné:

Velmi éasté (muZe postihnout vice nez 1 z 10 osob):




- Prljem, nevolnost, zvraceni, bolesti Zaludku nebo ztrata chuti k jidlu. Pokud se u Vas tyto pfiznaky
objevi, nepiestavejte tablety uzivat, protoze tyto pfiznaky obvykle odezni pfiblizné za 2 tydny.
Pomaha, pokud uzivate tablety s jidlem nebo ihned po jidle.

Casté (mize postihnout a2 1 z 10 osob):
- Zmény chuti.

Velmi vzacné (miize postihnout az 1 z 10 000 osob):
- SniZena hladina vitaminu B12, ktera maze vést k anémii.
- Kozni vyrazky veetné zarudnuti, svédéni a kopiivky.

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezddouci u€¢inky miizete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Metformin Viatris uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Metformin Viatris obsahuje

- Léc¢ivou latkou je metformin (jako hydrochlorid). Jedna tableta s prodlouZenym uvoliiovanim
obsahuje 500 mg, 750 mg nebo 1000 mg metformin-hydrochloridu.

- Dal$imi slozkami jsou magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity, povidon K30,
hypromelosa.

Jak pripravek Metformin Viatris vypada a co obsahuje toto baleni

Metformin Viatris 500 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou bilé az téméf bilé tablety ve tvaru
tobolky s "XR 500" na jedné strané a hladké na druhé strané.

Metformin Viatris 750 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim jsou bilé az témét bilé tablety ve tvaru
tobolky s "XR 750" na jedné stran¢ a hladké na druhé stran¢.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Metformin Viatris 1000 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou bilé az témét bilé tablety ve tvaru
tobolky s "XR 1000" na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.

Metformin Viatris je dostupny v blistrech obsahujicich 30, 60, 90 nebo 100 tablet s prodlouzenym
uvolnovanim a v lahvic¢kach obsahujicich 100 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce
Mylan Hungary Kft., Mylan Utca 1, Komarom 2900, Mad’arsko

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

Finsko: Metformin Viatris
Ceska republika: Metformin Viatris
Mad’arsko: Metformin Viatris XR 500 mg, 750 mg and 1000 mg retard tabletta

Slovenska republika: ~ Metformin Viatris 500 mg, 750 mg and 1000 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 3. 2025



