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Metformin 500 - 1 A Pharma®, 500 mg Filmtabletten

Metforminhydrochlorid
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Was ist Metformin - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Metformin - 1A Pharma enthalt Metformin, einen Arz-
neistoff aus der Gruppe der so genannten Biguanide,
der zur Behandlung von Diabetes eingesetzt wird.

Insulin ist ein von der Bauchspeicheldriise gebildetes
Hormon, das fiir die Aufnahme von Glukose (Zucker)
aus dem Blut in die Korperzellen sorgt. Dort wird die
Glukose in Energie umgewandelt oder als Vorrat zur
spiiteren Verwendung gespeichert.

Wenn Sie an Diabetes leiden, produziert Ihre Bauch-
speicheldriise entweder nicht genug Insulin oder die
Kérpergewebe sprechen nicht richtig au das gebilde-
te Insulin an. Hohe Blutzuckerspiegel sind die Folge.
Metformin - 1 A Pharma hilft, Ihren Blutzucker auf
méglichst normale Werte zu senken.

Bei bergewichtigen Envachsanen gt dioangfrist-
ge Einnahme von Metformin - 1 A Pharma auBerdem
Gazu bo, das Ak von dabetesbdingien Kompl-
Kationen zu senken. Unter Metformin - 1 A Pharma

‘arma und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Metformin - 1 A Pharma beachten?

Yo
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Symptome einer Laktatazidose sind:
« Erbrechen
« Bauchschmerzen

« Muskelkrémpfe

« allgemeines Unwohisein mit starker Midigkeit
« Schwierigkeiten beim Atmen

« verringerte Kérpertemperatur und Herzklopfen

Eine Laktatazidose ist ein medizinischer Notfall und
muss in einem Krankenhaus behandelt werden.

Wenden Sie sich fiir weitere Anweisungen unver-

zilglich an Ihren Arzt, wenn:

« bei lhnen bekannt ist, dass Sie eine genetisch ver-
bt Erkrankung der Mitochondrien (de energe-
produzierenden Zellbestandteile) wie M
Syndrom (von den Mitochondrien ausgehende
Gehirn- und Muskelstdrung mit Blut- und Ge-

und

Episoden) oder MIDD (miterlicherseits vererbter
Diabetes mit Horverlust) haben.

« Sie nach Beginn der Behandlung mit Metformin

ines der folgenden Symptome bemerken:

Krampfanfall, nachlassende kognitive Fahigkeiten,

oder ige Ge-
wichtsabnahme beobachtet

Metformin - 1 A Pharma wird zur Behandlung von Pa-
tienten mit Zuckerkrankheit (Typ-2-Diabetes, auch
nicht insulinabhéingiger Diabetes* genannt) einge-
Setzt, wenn der Blutzuckerspiegel durch Diét und Be-
wegung allein nicht ausreichend kontrolliert werden
konnte. Das Arzneimittel wird insbesondere bei tiber-
gewichtigen Patienten eingesetzt.

« Erwachsene kbnnen Metformin - 1 A Pharma allein

die auf eine
Nervenschadgung hinweisen (. B. Schmerzen
réne und Horverlust.

Metformin - 1 A Pharma alleine verursacht keine Un-
terzuskerung (Hypoglykamie). Wenn Sie jecoch Met-

rma zusammen mit anderen Arznei-
e gegen Ihre Zuckerkrankheit einnehmen, die
Unterzuckerung hervorrufen kénnen (wie Sulfonyl-
harnstofte, Insulin, Glinide), besteht ein Risiko eines zu
nlectigen Blutzuckerspiogel. Wern Anzachen alncr

oder zusammen mit anderen
Arzneimitteln (Arzneimittel, die Gber den Mund ein-
zunehmen sind oder Insulin) anwenden.

auf
nommenneu vemmehrios Schwtzan, beschleunigter
Horzieg, Sehatorungen und Konzentratlons-

ot

« Kinder ab 10 Jahren und Jugendliche kénnen Met-
formin - 1 A Pharma allein oder zusammen mit In-

sulin anwenden.
von Metformin - 1 A Pharma be-

2 achten?

Metformin - 1 A Pharma darf nicht

nommen werden,

« wenn Sie allergisch gegen Metformin oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-

teile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie eine schwere Einschrénkung der Nieren-

funktion haben

wenn Sie Leberprobleme haben.

wenn Sie unkontrollierten Diabetes haben, zum

Beispiel mit schwerer Hyperglykamie (sehr hohem

Blutzucker), Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, schnel-

ler Gewichtsabnahme, Laktatazidose (siehe ,Risiko

siner Ladatazidose" weilr unle) oder Ketoazido-

Ketoazidose ist ein Zustand, bei dem sich

Was sollten Sie vor der Einnahme

ge-

kbrpor
anhaufen, die zu einem diabetischen Prékoma fiih-
ren kénnen. Zu den Symptomen gehdren Magen-
schmerzen,schnall und tfe Atmung, Siafrgkeit
oder die Entwicklung

bezeichnete Substanzen im Blut

hilft e 3
was os5en odor rinkon, das Zucker arihdlt.

Falls bei Ihnen eine griBere Operation geplant ist,

missen Sie die Einnafime von Metformin - A Pharma
inige Zeit

rnen. e epoird antscheiden, wann Sie hre Be-

handlung mit Metformin - 1 A Pharma beenden mis-

sen und wann die Behanding wieder begomnen

werden kani

Wahrend der Behandlung mit Metformin - 1 A Pharma
wird Ihr Arzt mindestens einmal jahrlich oder - falls Sie
dlter sind und/oder sich Ihre Nierenfunktion ver-
schlechtert - auch haufiger Ihre Nierenfunktion kont-
ollieren

Einnanme von Metformin - 1 A Pharma zu-

en nderen Arzneimitteln
Fal Innen ai iodhattiges Kontrastmittl i Ir Bt
gespritzt werden muss, zum Beispiel im Zusammen-
hang mit einer Rontgenaufnahme oder einer Compu-
tertomografie, massen Sie die Einnahme von Met-
formin - 1 A Pharma vor bzw. zum Zeitpunkt der
Injektion unterbrechen. Ihr Arzt wird entscheiden,
‘wann Sié Ihre Behandiung mit Metformin - 1A Pharma
beenden miissen und wann die Behandlung wieder
begonnen werden kann.

tigen Geruchs des Atems
wenn Sie zu viel verloren haben

Inf Ihren Arzt, i -

(Dehydration), zum Beispiel durch lang andauern-
den oder starken Durchfall, oder wenn Sie sich
mehrmals hintereinander erbrochen haben. Dieser
Flussigkeitsveriust knnte zu Nierenproblemen fih-
ren, wodurch Sie geféihrdet sind, eine Uberséuerung
mit Milchsaure (Laktatazidose) zu entwickeln (siehe
Warnhinweise und Vorsichtsmasnahmen

wenn Sie an einer schweren Infektion leiden, zum
Beispiel einer Infektion der Lunge, der Bronchien
oder der Niere. Schwere Infektionen kinnten zu Nie-
renproblemen fifven, wodurch Sie gefahrdet sind,

it Milch:

haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden
Méglicherweise miissen Ihr Blutzucker und Ihre Nie-
renfunktion héiufiger kontroliert werden oder Ihr Arzt
musseventuell die Dosierung von Metformin -
1 A Pharma anpassen. Es ist besonders wichtig, fol-
gende Arzneimittel zu erwéhnen:

« Arzneimittel, die die Harnbildung steigern (Diureti-

@)
* Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und
Entziindungen (NSARSs und COX-2-Hemmer wie

u sn(wvcke\r\ (s\she Wamhmwe\ss und Vorsichts-
maBnahmen‘).

uprofen und Celecoxib)
* bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Blut-
hochdruck (ACE-Hemmer und Angiotensin-Ii-Re-

oder vor kurzem e Hereintarkt ertten haben,
schwere Krei robleme (wie z. B. einen

* Beta-2-Agonisten wie Salbulamo\ oder Terbutalin
{aur Behandung von Asthm

aha-
ben. DI

Eehandlung einer Vielzahl von
wie schweren der

webe fihren, wodurch Sie gefirdst sind, sins
mit Milchséure (|

Haut oder bei Asthma)
Avzneimite

emwmkeln 1svehe ﬂWamhmwe\se 't Vorsiahte-
maBn:
+ e &3 el Akohol rinken

Falls rgendeines der oben genannten Kiiterien auf Sie
2utrift, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Fragen Sie unbedingt Ihren Arzt um Rat,

« wenn Sie sich einer Réntgen- oder anderen bild-

der Innen ein iodhaltiges Kontrastmittel gespritzt

wird.
« wenn Sie sich einem gréBeren operativen Eingriff
unterziehen miissen.

Sie miissen die Einnahme von Metformin - 1 A Pharma
(iber einen bestimmten Zeitraum vor und nach der Un-
tersuchung bzw. der Operation absetzen. Ihr Arzt ent-
scheidet, ob Sie wahrend dieser Zeit eine andere Be-
handlung bendtigen. Es st wichtig, dass Sie die
Anweisungen Ihres Arztes genau befoigen.

Met-

L A Pharma In o Bt verincom, Ins-
vsondere, wonn bel Ionen sne eingeschrinkte
Nierenfonkiion veriegt we Verapamil, Rifampicin,
Gimetidin, Dolutegravir, Ranolazin, Trimethoprim,
Vandetanib, Isavuconazol, Grizotinib, Olaparib)

« andere Medikamente zur Behandlung Ihrer Zucker-
krankheit

Einnahme von Metformin - 1 A Pharma zu-
sammen mit Alkohol

Meiden Sie wihrend der Einnahme von Metformin -
1 A Pharma tiberméigen Alkoholkonsum, da dieser
das Risiko einer Laktatazidose erhohen kann (siehe
Abschnitt,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
‘schwanger zu werden, sprechen Sie mit Inrem Arzt, fiir
den Fall, dass Anderungen an Ihrer Behandiung oder
Uberwachung Ihres Blutzuckerspiegels erforderlich
sind.

Dieses Arzneimittel ist nicht zu empfehlen, wenn Sie

Bitte sprechen Sie mit Irem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Metformin - 1 A Pharma einnehmen.

stillen oder vorhaben, dies zu tun.

Risiko einer Laktatazidose
Metformin - 1 A Pharma ke ver ellem denn, wenn
Ihre Nieren nicht richtig e sehr sel-

und Fahigk
dienen von Maschinen
Meﬁnvmln -1 A Pharma selbst fuhrt nicht zu einer

zum Be-

tene, aber sehr

s heiB, dass Ihre

ursachen, die als Laktatazidose bezeichnet wird. Das
Risiko, eine Laktatazidose zu entwickeln, wird auch
durch schlecht eingestellten Diabetes, schwere In-
fektionen, langeres Fasten oder Alkoholkonsum, De-
hydrierung (veftre nformationen siohe unr), Le-

ei denen

©cer Fanigkeit zum Becionen von
Maschinen durch die Einnahme von Metformin -
1 A Pharma nicht beeintréchtigt wird.

Besondere Vorsicht ist hingegen geboten, wenn Sie
Metformin - 1 A Pharma zusammen mit anderen blut-

o
ein Teil des Kérpers nicht mit gen gend Saverstoff
versorgt wird (zum Beispiel bei akuten schweren
Herzerkrankungern).

Falls einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft,
sprechen Sie mit Inrem Arzt hinsichtiich weiterer An-
weisungen.

Unterbrechen Sie die Einnahme von Metformin -

1 A Pharma fiir eine kurze Zeit, wenn Sie einen

Zustand haben, der mit einer Dehydrierung (er-

heblicher Verlust an Korperflissigkeit) verbunden

sein kann, wie beispielsweise schweres Erbrechen,

Durchfall, Fieber, Hitzebelastung oder geringere
als

nter-
zuckerung hervorrufen kinnen (wie zum Beispiel Sul-
fonylharnstoffe, Insulin, Glinide). Zu den Anzeichen
einer Unterzuckerung gehdren Schwéichegefin, Be-
nommenheit, vermenrtes Schwitzen, beschleunigter
Herzschlag, Sehstdrungen und_Konzentrations-
schwierigkeiten. Setzen Sie sich nicht ans Steuer ei-
nes Fahrzeugs und bedienen Sie keine Maschinen,

merken.

3 Wie ist Metformin - 1 A Pharma

rechen
i 1

Beenden Sie die Einnahme von Mett
1A Pharma und wenden Sie sich unverziiglich an
cinen Aret odor an das nachstgelegone Pl
haus, wenn Sie Symptome einer Laktatazidose
bemerken, da dieser Zustand zum Koma fiihren

ittel immer Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
‘oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Metformin - 1 A Pharma kann die Vorziige einer ge-
sunden Lebensweise nicht ersetzen. Folgen Sie wei-
terhin allen Ermahrungsratschiagen Ihres Arztes und
sorgen Sie fiir regelmaBige kdrperliche Bewegung,

Fortsetzung auf der Riickseite >>



haltungsdosis stehen auch Filmtabletten mit 850 mg
und 1000 m

1von10Be-
handelten betreffen)

2ur Verfigung.
Die empfohlene Dosis betréigt

Kinger b 10 Jevan und ugend ene begmnen nor-
malerweise mit 5 etformin -
1AP

12 Jahren wird nur empfohlen auf ausdriickiichen Rat
d hi

begrenzt st.

Enwachsene beginnen normalerweise mit 500 mg oder
850 mg Metformin - 1 A Pharma zwei- oder dreimal
taglich. Die Hochstdosis betrégt 3000 mg pro Tag, auf-
geteilt in drei Einnahmen.

lin anwen
arahion e von Ihrem At sie S i dor Ennahme
von Metformin - 1 A Pharma beginnen sollen.

Ealls Sie

« Verminderte oder niedrige Vitamin-B12-Spiegel im
Blut (Symptome kénnen extreme Midigkeit (Fa-
tigue), eine wunde und rote Zunge (Glossitis), Krib-
beln (Paréisthesie) oder blasse oder gelbe Haut
sein). Ihr Arzt kann einige Tests durchfiihren lassen,
um die Ursache Ihrer Symptome herauszufinden, da
einige davon auch durch Diabetes oder andersarti-
ge Gesundheitsprobleme verursacht werden kén-
nen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen)

« Uberséiuerung des Blutes mit Milchséure (Laktat-
azidose). Dabei handett es sich um eine sefr sette-
ne, aber schwerwiegende Komplikation insbeson-
dere bei Patienten mit eingeschrankter

D einer L

und Vorsichtsmanahmen®).
« Auffélige Leberfunktionswerte oder Hepatitis (Le-
beretzlindung: diose karn Mk, Appetkver-

habs
wird e Arz lhnen mglicherweise i iedrigere Bo:
sis verordner

Uberwachung

« Ihr Arzt finrt regelmaBige Blutzuckerkonrollen bei
Ihnen durch und passt lhre Metformin - 1 A Pharma-
D

bedingt regelméBig mit Ihrem Arzt. Dies ist beson-
ders wichtig fiir Kinder und Jugendiiche oder wenn
Sie schon alter sind.

« IhrArzti

lust und

bung der Haut und des Augenwe\ﬁes verursachen).
Wenn Sie erartige Beschwerden bekommen, neh-
men Sie Metfo Pharma nicht weiter ein
und sprechen Si

« Hautreaktionen, wie Rétung (Erythem), Juckreiz
oder juckender Ausschlag (Quaddeln)

Kinder und Jugendiiche
Begrenzte Daten fiir Kinder und Jugendiiche zeigten,
dass dio Neberuaingon in At und Schwro jonen

lich Ihre Nierenfunktion. Wenn Sie dlter sind oder
eine eingeschrankte Nierenfunktion haben, konnen
auch héufigere Untersuchungen notwendig sein.

Wie ist Metformin - 1 A Pharma einzuneh-

Nehmen Sie Metformin - 1 A Pharma mit oder nach
er Mahizeit ein. So vermeiden Sie Nebenwirkun-
gen, die Ihre Verdauung beeintréchtigen.

Die Tabletten dilrfen nicht zerstoBen oder zerkaut wer-
den. Schiucken Sie jede Tablette mit einem Glas Was-
ser.

« Neh

glichen, wie sie fir

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
htin

angegeben sind. Sie kannen Nebenwirkungen auch

direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

die Tabletten
ein. wern Sie Ihre Tagesdosis auf einmal einneh-

+ Nebmen e e Tabletien

Website: d

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
iber die

und abends (zum Abendessen) ein, wenn Sie lhre
Tagesdosis auf wel Einahmen aufcin.
. Tablett

ittage sur itiagossen) und abends eum Abend.
essen) ein, wenn Sie Ihre Tagesdosis auf drei Ein-
nahmen aufteilen.

Wenn Sie nach einiger Zeit den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Metformin - 1 A Pharma zu stark oder
2u schwach ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker.

Wenn Sie eine grBere Menge von Metfor-
min - 1 A Pharma eingenommen haben, als
Sie soliten

Wenn Sie eine groBere Menge von Metformin -
1 APharma eingenommen haben, als Sie sollten, kann
es 2u einer Uberséiuerung des Biutes mit Milchsaure
Kommen (Latatazidose). ie Symplome aner Laktat-
azidose s pezi rechen, Bauch-
Sehmersen mit Mskalaamafon, sinem algemainan
Gefuhl des Unwoniseins it staker Mgt sowie

erniedrigte Korper\emperatur und eriedrigter Herz-

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist Metformin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
génglich auf. Wenn Metformin - 1 A Pharma zur Be-
handlung von Kindern eingesetzt wird, sollten Etern
und Betreuer die Anwendung dieses Arzneimittels
{iberwachen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlch.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Ab
(2. B. nicht ber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen S in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere In-
formationen finden Sie unter http://www.bfarm.de/

Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von Metformin -
1A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie
die néchste Dosis zur vorgesehenen Zeit ein.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

eiforr 0~ 1A Pharma enil
. Devw kstoff ist Metforminhydrochlorid.

Wenn Sie die Einnahme von in -
1 A Pharma abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Metformin - 1 A Pharma
‘ohne érztiiche Anordnung abbrechen, miissen Sie da-
mit rechnen, dass der Blutzuckerspiegel unkontrolliert
ansteigt und langfristig die Spatfolgen der Zucker-
krankheit, wie z. B. Augen-, Nieren- oder GeféBscha-
den, auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
maéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dioses Arznimittel
n, die aber nicht bei

b

« Die sonstigen Bestandteile sind:
Povidon K 90, Macrogol 4000, Magnesiumstearat
(Ph.Eur), Hypromellose, Titandioxid (E 171)

Metformin 500 - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packun:

Metformin 500 - 1 A Pharma sind weiBe, runde Film-
tabletten mit einer Pragung ,M 500° auf einer Seite.

Die Filmtabletten sind in PVC/Aluminium-Blisterpa-
ckungen und einem Umkarton verpackt.

Packungen mit 30, 120, 180, 196 und 200 Filmtablet-
ten

in den Verkehr gebracht

tretan missan, Folgand
lich:

Metformin - 1 A Pharma kann eine sehr seftene (kann
bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen), aber sehr
schwenwiegende Nebenwirkung, die sogerianno Lak-

e Vorseaamaneon ). Falls diese o e
auftritt, miissen Sie die Einnahme von Metfor

aufsuchen, da eine Laktatazidose zum Koma fiihren
kann,

Sehr héufige Nebenwirkungen (kann mehr als
1 von 10 Behandelten betreffen)
« Verdauungsprobleme wie Ubelkeit, Erbrechen,

1 APharma GmbH
IndustriestraBe 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
LEK SA.

UL. Podiipie 16
Strykow 95-010
Polen

Diese Packungsbellage wurde zuletzt iiber-
arbeitet i

Hinweise zum Geruch der Filmtabletten

Durchfall, und
Diese Nebenwirkungen treten meistens zu Beginn
der Behandlung mit Metformin - 1 A Pharma auf.
Eine Aufteilung der Tagesdosis auf mehrere iber

den Tag veralte Emafmen und o Enahne von
Metformin - iarma mit oder direkt nach einer
Mahizst hefen, e Promemen vor ubeugen.
Wenn die Beschwerden andauern, nehmen Sie
Metformin -~ 1 A Pharma nicht weiter oin und
sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Tabletten weisen einen charakteristischen Eigenge-
ruch auf, bedingt durch eine geringfuigige Abspaltung
derm itfomin- kklekil enthalzncn Ainogrppen
o nangenehmer Genuch und Geschmack wahige-
nommen werden, der sich auch durch den Filmiber-
2ug der Tabletten nicht ganz vermeiden lasst. Der Ge-
ruch ist produkttypisch und steht nicht in
Zusammenhang mit einem Qualitétsmangel.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46374574



