Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Metformin HEXAL® 1000 mg Filmtabletten

Metforminhydrochlorid
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Was ist Metformin
HEXAL und wofiir wird
es angewendet?
Metformin HEXAL enthélt Metformin, ei-
nen Arzneistoff aus der Gruppe der so ge-

Unterbrechen Sie die Einnahme von
fir eine kurze Zeif
ie einen Zustand haben, d
it einer Dehydriering (sthebiicher
Verlust an Korperflissigkeit) verbunden
sein kann, wie beispieisweise schweres
Erbrechen, Durchfall, Fieber, Hitzebelas-

nannten Biguanide, der zur Behandlung
von Diabetes

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
2ur spaeen Verwendung gespeichert
i Diabetes leiden, produziert

o Bauchspemhe\umse entweder nicht
genug Insulin oder die Korpergewebe
Sorecbon richt rcbtg auf das geclidets
Insulin an. Hohe Blutzuckerspiegel sind
die Folge. Metformin HEXAL hilft, Ihren
Blutzucker auf mdglichst normale Werte
2u senken.

Bei Gbergewichtigen Erwachsenen tragt

die langfristige Einnahme von Metformin
XAL auBerdem dazu bel, das Risiko

von diabetesbedingten Komplikationen

2u srken. Unter Metiornin HEXAL wi

ein stabi eine ma-

g oder geringe
me als normalerweise. Sprechen Sie
hinsichtlich weiterer Anweisungen mit

Beenden Sie die Einnahme von Met-
formin HEXAL und wenden Sie sich

tome
ove bomerken. 4a G Zostana

2um Koma fuhren kann
‘Symptome einer Laktatazidose sind:
« Erbr

« Bauo

« Muskelkrampfe

* gemaines Unwahisen m starar

Mud
Schw\engkewen beim Aty

Kerpartemperatur und
b

Eine Laktatazidose ist ein medizinischer
rankenhaus

Bige Coviariamamiimma besonerte

Metformin HEXAL wird zur Behandlung
von Patienten mit Zuckerkrankheit (Typ-

px wch ,nicht insulinabhangi-
ger Diabetes" g ingeseizt, we
der Blutzuckerspiegel durch Dit und Be-

wegung allein nicht ausremhend kontrol-

behandelt werden.

Wenden Sie sich fiir weitere Anwei-
sungen unverzlglich an Ihren Arzt

/561 Tnen bekannt it, dass Sie eine
genetisch vererbte Erkrankung der
Mitochondrien (die energieproduzie-

LAS

insbesondere bei ubevgew\chngen Pati-
enten eingesett.

wie MELAS-
Syndrom (von den Mitochondrien
ausgehende Gefirm und Muskosto-

g it

zuckersenkenden Arzneimitteln (Arz-
neimitel, ie oer den Mund sinzunh-
men sind oder Insulin) anwend

Kindr ab.10 dabron und Jugondiche
@nnen Metformin HEXAL allein oder
zusammen mit Insulin anwenden.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Metfor-
min HEXAL

Sodn) oD Amunemcnevsens
vererber Diabetes mit Horverlust) ha-
ben.

* Sisnach Beginn der Bahandung mi

weisen (. B. Schmerzen oder Taub-
heitsgefh), Migréne und Horverlust.

Meﬁormin HEXAL darf nicht ein-

genommen werder
& v Si allergisch segen Metformin

Metformin HEXAL alleine verursacht keine.
Unterzuckerung 1Hych\ykam:e) Wenn

Sie jedoch Metformin HEXAL zusammen
mit anderen Arzne\mmeln n gegen fre Zu-
e Unterzu-

oder einen der in Abschnitt 6 genann-
Arz-
neimittels sind.
« wenn Sie eine schwere Einschran-
kung der haben.

ckerung Nanvornfon Komnen to Suo-
nylharnstoffe, Insulin, Giinide), besteht ein

« wenn Sie Leberprobleme haben.
* varn Sle unkonirolartan Dlaheles
haben, zum Bspll it

Is. Wenn Anzeichen einer Unterzucke-
rung autreten, wie Schwéchegefuhi, Be-
nommenheit, vermehrtes Schwitzen,

Herzschiag, Sehstérun-

smuucxev)
Bt Horcenen, Dummu schel
ler

gen und Konzentrationsschwierigkeiten,
filft es wenn Sie etwas

i
(sishe ,Risiko einer e besioned
ter unten) oder Ketoazidose. Die Ketoa-
idoss st ein Zustand be dem sich als
nkérper* bezeichnete Subst

Sen i Bt anhéufon, io s sinom dia-
betischen Prakoma flhren kénnen. Zu
den Syr

reen, schnele und tefe Atmng,
Schla!ngken oder die Entwicklung el-
nos ungewdhnichen, ruchtigen Ge-
ruchs des Alsm.
Sie zu viel Kérperwasser ver-

essen oder trinken, das Zucker enthalt

Falls bei lhnen eine grofere Operation ge-
plant ist, missen Sie die Einnahme von
Metformin HEXAL wahrend des Eingriffs
und fir einige Zeit danach unterbrechen,
I Avzt wird entscheiden, wan Sie e
Behandlung mit Metformin HEXAL

den missen und wann die Bemnmung
wieder begonnen werden kann.

Wahrend der Behandlung mit Metformin
HEXAL wird Ihr Arzt mindestens einmal

loren haben (Dehydration), zum 8o
spiel

el durch lany jer  janrlich oder iter sind und/
ankon. Durchia, ocer wann Sie s Sch e Neronfunkion versenoehiort
mehrmals erbrochen  auch hi

haben. DleserFluss\gkal\svev\uﬁ konn-  lieren.

{ezuNiersnproblemen ayen,wodrch

Sio gitihaet sind, aine rung

it Michsaurs (Lakatazidose) 2 .

wickeln (siehe ,Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen’

wenn Sie an einer schweren Infektion

leiden, zum Beispiel einer Infektion der
Niere.

jurch Sie g
ine Ubersauerung mit
Milchsdure (Laktatazidose) zu entwi-
ckeln (siehe ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen’).

wenn Sie we

. B. einen
Schock) oder Schwierigkeiten mit der
Atmung haben. Dies konnto zu einem

fahren,

Einnahme von Metformin HEXAL
zusammen mit anderen Arznei-

mitteln
Falls Innen ein iodhaltiges Kontrastmit-
tel in Ihr Blut gespritzt werden muss, zum
Beispiel in Zusammenhang mit einer
Réntgenaufnahme oder einer Computer-
tomagratle, missen Sie die Einahme
bzw. zum
Zennunkl e Inleknml unterbrechen.
vzt wid ntacheiden, wan Sie Ihve
Benandlung i otormin
G dssen nd wann s Sandndiung
wieder begonnen werden kann

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenom-
men/angewendet haben oder beabsichi-

e
wodurch Sie getahm: and, sine Uber
sauerung mit Milchsaure (|
S0)24 awiken sieha e
und VorsichtsmaBnahmen

« wenn Sie viel Alkohol trinken.

zuwenden. Maglicherweise miissen Ihr
Blutzucker und Ihre Nierenfunktion hufi-
ger kontrolliert werden oder Ihr Arzt muss
eventuell die Dosierung von Metformin
HEXAL anpassen. Es ist besonders wich-
tig, folgende. erwahnen:

teinauf o i, sprachen Sl i
m Azt bevor Sie ceses Arzneimitel
Gimnehme

Fragen Sie unbedingt Ihren Arzt um Rat,
« wenn Sie sich einer Rontgen- oder an-

« Arzneimittel, die die Hambildung stei-
gern (Diuretika)

Arzneimittel zur Behandlung von
Schmerzen und Entziindungen
(NSARs und COX-2-Hemmer wie bei-

deren und Celecoxib)

Untaenen missen, bl der hen o+ bostminta Aiznamitel zur Behand-

lung von \GE-Hem-

+ wenn Sie sich einem groBeren opera-  mer und Angiotensin-II-Rezeptoranta-
tiven Eingriff unterziehen missen. gonisten)

Sie miissen die Einnahme von Metformin
HEXAL Gber einen bestimmten Zeitraum
vor und nach 2w, der

Beta-2-Agonisten wie Salbutamol
oder Teutalin (aur Behanclung von
ma)

Operation absetzen. Inr Arzt entscheidet,

Vielzah von Erkrankungen wie schwe-
ren Entziindungen der Haut oder bei

Asthma)

dass S esungen Ives A+ pvsnaimite, die moglicherweise die

genau befolgen. Menge an Metformin HEXAL in Ihrem

) Blut verandern, insbesondere, wenn

und bei Ihnen eine. ieren-

nahmen funktion vorliegt (wie Verapamil, Rifam-

Bits sprechen S mit Ivem Azt oder  pcin, Gmetcin, Dlgrav Ranola

Apotheker, bevor Sie Metformin HEXAL  zin, = Trimethoprim,  Vandetanib,
einnehmen. Isavucunazo\ Grizotinib, Olapariv).

« andere zur Behandlung

Risiko einer Laktatazidose
Metformin HEXAL kann vor allem dann,
wenn Ihre Nieren nicht richtig funktionie-
ren, eine sehr seltene, aber sehr schwer-
wiegende Nebenwirkung verursachen,

die als Laktatazidose bezeichnet wird.
Das Risiko, eine Laktatazidose zu entwi-
ckeln, wird auch durch schlecht einge-

st Disbotes, echwero Infetnen.

irer Zuckerkranknit

Einnahme von Metfurmln HEXAL

atasidose emonen kann (sehe Abschmit

angeres Fast
Denyerienns| Lwemere Informationen s
he unten), Leberprobleme und Ercs
Kungen einont, bel denen ain Tel des
Kérpers nicht it gentigend Sauerstoft
versorgt wird (zum Beispiel bei akuten
Schweren Herzerkrankungen)

Falls einer der genannten Punkte auf Sie
zuitrfft, sprechen Sie mit Inrem Arzt hin-
sichtlich weiterer Anweisungen.

men’).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsi

wachung hres Bl
2uckerspiegels erforderlich sind.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



DI I ist nicht zu empfeh-
len, wenn S stillen oder vorhaben, dies
2utun,

Verkehrsgumligkeit und Fahigkeit

und
men). Falls diese bei lhnen auftritt, mis-
sen Sie die Einnahime von Mettormin

HEXAL unverziiglich beenden und um-
gehend einen Arzt oder das nachstge-

et EXAL sebst fohr nicht2u i-
ner Un(erzuckemng Hypoglidime). s
heiBt, dass

aeine.
Laktatazidose zum Koma filhren kann,

Sehr haufige

Féhigkei 2um Bedienen von st
durch die Einnahme von Metformin

(kar
mehr als 1 von 10 Behandelten betrel-
fn)

HEXAL nicht ird.

Besondere Vorsicht ist hingegen geboten,

Ubelkeit, Er-
chen, Durchfall, Bauchschmerzen

bre
und Appetitveriust.

anderen biutzuckersenkenden Arzneirit-
tnn snatimn, dle Untarmskaring ber

vorrufen kbnnen (wie zum Beispiel Sulfo-
nylhar ms1uﬂe. nsuin, Ginde) Zu den
zeichen einer Unterzuckerung gehdren

Schwachegelih, Bonormmennar, ver

chen derartiger Beschwerden bemerken

Wie ist i

2u Beginn der Behandlung mit Metfor-
XAL auf. Eine Aufteilung der Ta-
uf mehrere iber den Tag ver-
et Enalien und de Enatine von
Metiomin HEXAL mit oder irk! nach
Sier ianiei nelfon. die
men vorzuseugen, Wonn "o Bo-
schwerden andauern, nehmen Sie
Metformin HEXAL nicht weiter ein
und sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Haufige Nebenwikungen (kann bis zu

1 von 10 Behandelten betreff

+ Geschmacksveranderungen
o

HEXAL eir

-B12-
" Spiegelm

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit Ihrem Arzt in,
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sin.

Metformin HEXAL kann die Vorziige einer
gesunden Labansweise nicht ersetzen

piegel
treme Midigkeit (Fatigue), eine wunde
und rote Zunge (Glossitis), Kribbeln
(Parésthesie) oder blasse oder gelbe

o
Ihrer Symptome herauszufinden, da ei-
ige davon auch durch Di der

andersartige Gesundheitsprobleme

Folgen
Cehiagen hres Arstes und sorgen Se
regeiméBige korperliche Bewegung.

Fur die indviduelle Einstellung auf die er-
forderliche Erhaltungsdosis stehen auch
Filmtabletten mit 500 mg und 850 mg

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann
bis zu 1 von 10.000 Behandelten betref-

fen)
* Uherstuerung des Bt Mlohab-

Verfigung.

Die empfohlene Dosis betrgt

Kinder ab 10 Jahren und Jugendiche be-
malanveise it SO0 mg adr
in HEXAL einmal taglich.
Die Hichetings betrégt 2000 mg pro

Tag, aufgeteilt in zwei oder drei Einnah-
men. Eine Behandhing von Kindern 2wi-

Pl

andett ss
e s o seltane e s
wisgende Komplkation insbesondera

Abschnitt 2 ,Warnhinweise ur
sichtsmaBn:

* Auttilie Lebedunidionswerls odsr
Hepatitis (1

schen 10

Kan Modigkatt, Appetitverustund Ge:

e Etahnung in leser Aersoruppa
begrenzt st

‘Erwachsene beginnen normalerweise mit
500 mg oder 850 mg Metformin HEXAL

bung der Haut und des Augenweifes
verursachen). Wenn S derartige Be-
schwerden bekommen, nehmen Sie
Metformin HEXAL nichi weiter cin

zwei-
Sis betragt 3000 g pro Tag, aufgeteit in
drei Einnahmen

. m Insulin anwenden.
erfahren Sie von Ihrem Arzt, wie Sie mit
der Einnahme von Metformin HEXAL be-
ginnen sollen.

* Haureskionen,wieFeting ey,
Juckreiz oder juckender Ausschiag
(Quaddeln)

Kinder und Jugendliche
Begrenzte Daten fur Kinder und Jugend-
liche zeigten, dass die Nebenwirkungen

rt und Schwere jenen glichen, wie sie

Fal
Lon haben. i st nen moglher-
weise eine niedrigere Dosis verordner

Uberwachung

« Ihr Arzt fahrt regeimabige Blutzucker-
Koniolenbahnen durchurdpaset e
Metformin HEXAL-Dosis Ihrem Blutzu-
ckersplege\ an. Sprechen Sie unbedingt

it Ihrem Arzt. Dies ist be-

s ety o K e e
liche oder wenn Sie Schon alter sind.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
‘wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ap
theker. Dies gilt auch for Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
Zinprodukte
Al

einmal jahriich Inre Nierenfunktion
Wenn Sie élter sind oder eine einge-
sehvinkte Nierenfunition haben, kn-
nen auch haufigere Untersuchungen
notwendig sein.

ist Metformin HEXAL einzu-

nehmen’
Nehmen Sie Metformin HEXAL mit oder
nach einer Mahizeit ein. So vermeiden
Sie Nebenwirkungen, die Ihre Verdauung

bt
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass.
mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

Die

zerkaut werden. Die Kerbe dient nicht

zum Teilen der Tablette. Schiucken Sie
jede Tablette mit einem Glas Wasser.

« Nehmen Sie die Tabletten morgens
{zum Feliliod cin, wenn So e Ta-
gesdosis auf einmal el

+ Rehmen Sie.di Tablation morgens
(zum Frohstick) und abends (zum
Abendessen) ain, wenn Sie e Tages-

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kin-
der unzuganglich auf. Wenn Metformin
HEXAL zur Behandlung von Kindern ein-
gesetz ke, soltan Eern und Betrer

die Anwendung dieses Arzneimittels
berwachen.

Fir dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren L erforder-

dosis auf 2
Nenmmen Sl dio Tameten mmgens
(zum Friihstiick), mittags (zum Mittag-
essen) und abends (zum Abendessen)
ein, wenn Sie Ihre Tagesdosis auf drel
Einnahmen aufteilen.

Wenn Sie nach einiger Zeit den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Metformin
HEXAL zu stark oder zu schwach ist, spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine graBere Menge von
Metformin HEXAL eingenommen
haben, als Sie soliten

Wenn Sie eine grofere Menge von Met-
formin HEXAL eingenommen haben, als
Sie sollten, kann es zu einer Ubersaue-
rung des Blutes mit Michséure kommen
(Laktatazidose). Die Symptome einer Lak-
istazdose snd unspeaiish,vis2 B. &
rochen, Bauchsctmerzen mi Muskel

lich,

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton und der Blisterpa-
‘ckung nach ,verwendbar bis* oder ,verw.
bis" angegabenen Vertasdatum ncht
i verwenden. Das Verfallsdatum be-
et e s o ette Tag des ange-
‘gebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber
das Abwasser z. B. nicht tiber die Toilette

Sie unter hitp://www.bfarm de/arzneimit-
telentsorgung.

6 Inhalt der Packung und
weitere i

mpfen, cinem augeme.nen 1 Gefih ces
Crwiniadivg i st
Schwiargheiten bem Atmen. Werters

ray
‘isen Sie sofors irticne Wil
Suchon, da Laktatazidoss zum Kom

fhren kann. Beenden Sie sofort die
Einnahme von Metformin HEXAL und

Was Metformin HEXAL 1000 mg

enth

« Der Wirkstoff ist Metforminhydrochio-
d

id.
1 Filmtablette enthlt 1000 mg Metfor-
minhydrochiord, entsprechend 780 mg
Metforr

Arzt oder mit dem nal:hstgelewenen
Krankenhaus in Verbindus

Wenn Sie die Einnahme von Met-
formin HEXAL vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge
e, wenn Sed vorherge Ennaime ver
ges: die nachste
Bt arvergosonanen 22t o

Wenn Sie die Einnahme von Met-
formin HEXAL abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Metformin
HEXAL ohae izlchs Anariung abbee-
chen, missen chnen, dass
Gor Blitzuckerspiegel nkontoter an
stelgt und lanfrist cie Spltolgen der
Zuckerkrankhet, wie z. B. Augen-, Nie-
Ton oder Gefaschaden, aufireian

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

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

ie alle Arzneimittel kann auch dieses.

Folgende Nebenwwkungen o] magich:

Metformin HEXAL kann eine sehr seltene
(kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen), aber sehr schwerwiegende

Bostandteile sind:
Povidon K 80, Hypromellse, Macrogol
00, Magnosiumetearat (o Eur), Tian-
dioxid € 171).

Wie Metformin HEXAL 1000 mg
aussieht und Inhalt der Packung

Pragung ,M 1 G* auf einer Seite.

PVC/Aluminium-Blisterpackung
Packungen mit 30, 120, 180, 196 und 200
Filmtabletten

HDPE-Flaschen mit LDPE Verschiuss /

Trocknungsmittel
Packungen mit 100 Filmtabletten

Es werden méglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgraBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
IndustriestraBe 25
laichen
Telefon: (08024) o
Taefax: 0202¢) oo 1290
ice@hexal.cor

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Laklatazi-
dose, hervorrufen (siehe Abschnitt 2

Dic 2u-
letzt iiberarbeitet im Marz 2025.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Hinweise zum Geruch der Filmtablet

Der Wikstof eformin baw.die ieraus nergss«emen Tebletten weieen einen charck-
ingt

zentrationen

, der
Iasst. Der Geruch

50111224

600103038



