Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Metformin HEXAL® 500 mg Filmtabletten

Metforminhydrochlorid
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Sie mit der Ein-
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« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter noch-

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
eses Avzneiitl wurde (inen prsdnich verschisbon. Geten Sl es it an

Dritte weiter. Es
Beschwerden haben uié Se

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.Dies it auch lr Nebenwirkurgen, die nicht n dieser Packungsbeliage
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Was ist Metformin
HEXAL und wofiir wird
es angewendet?

Metformin HEXAL enthilt Metformin, -

Unterbrechen Sie die Einnahme von
Metformin HEXAL i oing larze Zelt
wenn Si n ben, der
mit einer Dehydri emng (erheblicher
Verustan| erporlissigken) verbunden

Ipp: -
nannten Biguanide, der zur Behandlung
von Diabetes eingesetzt wird.

Insuiinist ein von der Bauchspeicheldrise

in Energie umgewandelt oder al
2ur spateren Verwendung gespeichert,
Wenn Sie an Diabetes leiden, produziert
v Bauchspsicheiise sntweder it
genve insulin oder die Korper

echen nicht richtig auf das geblldete
Tnauln an. Hohe Blutzuckerspiogal sind
die Folge. Metformin HEXAL hilf, Ihren
Blutzucker auf moglichst normale Werte
2u senken.

Eoovochen. Durcrian Fiaber Hhsenaie.
tung odergeringers Fdssigketsauinal:
me als normalerweise. Sprechen Sie
Hinsittich weteee Anwewsungen mit

3

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

das néchstgelegene Kunk.nmus.
wenn Sie Symptome einer Lal

dose bemerken, da dieser S vatana
2um Koma fiihren k:

&mplome siner Latatazidose sind:

« Erbrechen

Bauchschmerzen

Muskelkrampfe

digemeines FUnwoniseln mit starker
Mudigkei

a-e o angfrisige Eimame von Mo formin

U bel, das Risiko

von d\abekssbsdmgten Komplikationen

senken. Unter Meuormm HEXAL wird

in stabiles Kérpergewicht oder eine ma-
fige Gewienisabnabme becbachta

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

-Diabetes, auch ,nicht insulinabhangi-
ger Diabetes* genannt) eingesetzt, wenn
der Blutzuckerspiegel durch Dt und Be-
wegung allein nicht ausreichend kontrol-

beim Atmen
« verringerte Kdrpertemperatur und
Herzklopfen

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

Wenden Sie sich fir weitere Anwei
sungen unverzigich an Ihren Arzt

250l nen bekannt ist, dass Sie eine
genetisch vererbte Erkrankung der
Mitochondrien (die energleprodzie-

insbesondere bei tibergewichtigen Pati-
enten eingesetzt

wie MELAS-
Sy o (oangen Miochondrion
ausganando Gehim- und Muskelsio-
rung mit Blut- und Gewebsibersaue-

« Erwachsene kbnnen Metformin HEXAL
nderen biy

zuckersenkenden Arzneimiteln (Arz-
nei

ing und oi-
soden) oder MIDD (miltterlicherseits

imittel,
men sind oder Insulin) anwenden.
Kinder ab 10 Jahren und Jugendiiche
Kbnnen Metformin HEXAL allein oder
zusammen mit Insulin anwenden.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Metfor-
min HEXAL

ben.
« Sie nach Beginn der Behandlung mit
Meﬂcrmm aines de olganden Sym-
bem: Krampfanall,
nacmassende kognmve Fanigkien,
weg|

Poftsgofah, Migrine und Horverlust

Metformin HExAL darf nicht ein-

erglsch ‘gegen Metformin

oder einen der in Abschnitt 6 genann-
ten sonstigen Bestandtelle dieses Arz-
neimittels sind.

« wenn Sie eine schwere Einschrin-

Metformin HEXAL alleine verursacht keine
Unterzuckerung (Hypoglykamie). Wenn
Sie jedoch Metformin HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimittein gegen Ihre Zu-
Skerkranihlt snehen, e Unterzi-

ung hervorrufen kdnnen (wie Sulfo-
ohamstot, Il Ghmde; besteht ein

nied

« wenn Sie Leberprobleme
emn Sie unkonteolierten Diabetes
e, zum Beipl) it schwerer Hy-

a0, Wonn Anzalohen aner Unlrzoeke
rung auftreten, wie Schwachegefuh, Be-
nommenheit, vermeftos ' Sohwizen,
ehstorun-

hohem Blutzucker),
Ubelet, Erbrechen, Durchfal, schnel

rzschlag,
gen und KonzenuatmnsschwlengKe\ten‘

(s\ehe Risiko einer et
ter unten) oder Ketoazidose. Die Ketoa-

en, schnelle und tiefe Atmung,
Schisfrigkeit oder die Entwicklung ei-

nes ungewdhnlichen, fruchtigen Ge-
ruchs des Atems.
« wenn Si | Korperwasser ver-

Cesen ooermiken, aas Dukar anthat

Fals o lhnen aine réfere Operation go-

lant ist, missen Sie die Einnahme von
Retorin HEXAL witvend dos Eingrifis
und fir ei

been-
den missen und wann die Behandiung
‘wieder begonnen werden kann.

Wahrend der Behandiung mit Metformin
d Ihr Arzt mindestens einmal

sich Ihre Nierenfunktion verschiechtert —

o
ekl i (siehe ,War mmnwense und Vor-
sichtsmaBnahm

« wenn Sie an

lieren,

Einnahme von Metformin HEXAL
zusammen mit anderen Arznei-

Iscn, zum Belaps) sne nflon dor
r N

fahrdet sind, eine Ubersauerung mit
Milchsure (Laktatazidose) zu entwi-
ckeln (sishe ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen"

handelt werden oder vor kurzem einen

Schock)odor Sohwierigherter
Btmung habon. Diss Kannia 24 sinam
im Gewebe fuhren,

t
in Zusammenhang mit einer
ntgenaufahme oder ner Computr
tomografie, missen Sie die Einnahme
von Metformin HEXAL vor bzw. zum
Zeitpunkt der njektion unterbrechen.
thr Azt wd ontacheldon, wann Sie e
Behandiung mit Metlommin HEXAL bee
den missen und wann die aenanumnq
wieder begonnen werden kani

Informieren S thren Arzt. wern Sioar-

men/angewendet haben oder beabsichti-

wodurch Sie gefahrdet sind, eine Uber-
sauerung mit Miichsaure (Laktatazido-

zuwenden. Moglicherweise missen Ihr
Bhtzcker und v Nirarrilon Haut-

der Ihr Arzt muss

und ).
« wenn Sie viel Alkohol trinken.

eventuel die Dosierung von Metiomin
anpassen. Es st besonders wich-

tig, folg erwahnen:

Fal
terien auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ih-
rem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

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

bildgebenden Untersuchung
unterziehen miissen, bei der Ihnen ein

« Azneimittel die die Harnbildung stei-
gern (Diuretil
Arzneimittel zur Behandiung von
Schmerzen und En(xundlmqen
(NSARS u e
spielsweise Ibuprofen und Celecox\b)
« bestimmte Arzneimittel zur Behand-
on (ACE-Hem

wenn Sie sich
tiven Eingriff unterziehen missen.

Sie miissen die Einnahme von Metformin

HEXAL Gber eien bestmen Zelraum

vor und nach der Ut

mer und
gonisten)
Beta-2-Agonisten wie Saloutamol
oder Terbutalin (zur Behandlung von
Asthma)

Operation absetzen. Ihr bt
ob Sie wahrend dieser Zeit eine andere
Behandlung bendtigen. Es ist wichtig,
dass Sla o Arlsungen Iees Ares
genau befolger

und

Vielzahl von Erkrankungen wie schwe-
ren Entziindungen der Haut oder bei
Asthma)

. Am\e\mme\ e méglcherweise die

in HEXAL in Ihrem
Blut vevzndem‘ nebosonders, wemn

nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder

bei Ihner
Tunktion voliegt (wie Verapar, Rifam-
picin, Cimetidin, Dolutegravir, Ranola-

Apotheker, bevor Sie Metformin HEXAL  zin,  Trimethoprim,  Vandetanib,
einnehmen isavuconazol, Crizotinib, Olaparib)
. zur Behandlung

iko einer Laktatazidose

Metformin HEXAL kann vor allem dann,

s Nt ot g ko
v sel

56 2u entwi-
ieln, wird auch durch schlecht einge-
stolten Disbetes, schrre niektionen.

andere
Ihrer Zuckerkrankheit
Einnahme von Metformin HEXAL

zusammen mit Alkohol
Meiden Sie wahrend der Einnahme von

tatasidose hahen kann siehe Abschit

lingeres Fasten

el i
Kirpers ent i genigend Saversion
versorgt wird (zum Beispiel bei akuten
‘schweren Herzerkrankungen).

rals e dergengeten Purks au Sie
it s n Sie mit Ihrem Arzt hin-
et ererer

men’)

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichigen, schwanger zu
werden, sprechen Sie mit Ihvem Arzt, for
don Fal, Gass Andetungen an nrr Bo-
handlung oder Uberwachung Ihres Blut-

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Dieses Arzneimittel ist nicht zu empfeh-
len, wenn Sie stilen oder vorhaben, dies.

Falls diesa be Inen aufirt, missen Sio
i Metformin HEXAL

unverxllgln:h beenden und umgenend

oder das nachstgelegene

it und
zum Bedienen von Maschin
Metormin HEXAL salbet ut g 2ok

ahigk

ffsuchen, da eine Lak-
tatazidose zum Koma fihren kann.

Sehr hau

R e verketrstichiket odev
Fahigkeit zum Bed
urch Gia. Ernahme. van. Motiormin
HEXAL nicht besintchtat wit.

Besondere Vorsiat st ingegen gebolen,
wenn Sie Metformin HEXAL zusammen mit
anderen nmmckevsenkendan A
teln einnehm:

Viut (kan
meh s 9on 10 Beandetion boteer.

+ Verdauungsproblems wie Ubelkel, Er-
brechen, Durchfall, Bauchschmerzen
und Appetitverlust.

Diese Nebenwirkungen treten meistens.
2u Beginn der Behandlung mit Metfor-
min HEXAL auf, Eine Aufteilung der Ta-

Tag ver-

vorrufen kbnnen
nylharnstoffe,
Anzsichen einer Unterzuckerung gehren

(w\e zum Beispiel Lo

Insulin, Glinide). Zu den

teiite Einnahmen und die Einnahme von
Metformin HEXAL mit oder direkt nach
siner Mahizoh hafen, dissen Proble-

Wonn dis Ba-

mehrtes Schwitzen, beschleunigter Herz-
schlag, Sehstorungen und Konzentations-
schwierigeiten. Setzen Sie sich nicht ans
Slueraines Favzeugs und bediensn Sie

Sonwerden andauer, nehmen Sie
Motformin HEXAL nicht waiter oin
und sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

ige Nebenwirkungen (kann bis 2u
fon)

* Vermindaro oder nedrige itamin-812-
Spiegel im Blut (Symptome kénnen ex-

e Maschinen, wom Si erte Anzsi- - Hiul

* Conchmackavoringens
Wie ist Metformin
HEXAL einzunehmen? treme Mud‘gke“ (Fatigue),

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
\ach Absprache mit Ihrem Arzt in.

Fragen Sie bei irarm Azt oder Apothoker

nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Metformin HEXAL kann die Vorzilge einer

iche Bewer
O i inawiduale Einstallang aut die or-
forderliche Erhaltungsdosis stehen auch
Filmtabletten mit 850 mg und 1000 mg

eine wunde
und rote Zunge (Glossitis), Kribbeln
‘Parasmes\E) oder blasse oder gelbe
Ut sen. I Acet Kann sinige Josts
Gineniimmen ntsen, om ci Lrsache
Ihrer Symptome herauszufinden, da ei-
nige davon auch durch Diabetes oder
andersartige Gesundheitsprobleme
verursacht werden konnen.

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

« Ubersauerung des Blutes mit Milchsau-
re (Laktatazidose). Dabei handelt es

Verfiigung,

empfohlene Dosis betra
Kintor 30 oo Jugendhch e be-
ginnen normalerweise mit 500 mg oder
850 mg Metformin HEXAL einmal taglich.

iandlung von Kmdem 2wi-

H

seltene,
wiegende Komplikat

tatazidose sind_unspezifisch (siehe
Abschnitt 2 Wambinueiss und Vr-
sichtsmaBnahme
« Auffalige Lebartunktionswerte oder
Hepatitis (Leberentziindung; diese

schen 10 und 12
len autausciiiionen Rat des Artes i,
da die Erfahrung in dieser Altersgruppe
begrenztist.

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

wichtsabnahme mit oder ohne Gelbfar-
bung der Haut und des AugenweiBes
verursachen). Wenn Sie derarlige Be-
sehwerden bkommen, nehmen Sie
Metformin HEXAL ni
Und Sprechon Se i e Ars.

Zwe gl
sis betrégt 3000 mg pro Tag, aufgeteilt in
drei Einnahmen,

Wenn Sie auBerdem Insulin anwenden,
rfafren Sie von Inrem Arzt, wie Sie mit
der Einnahme von Metformin HEXAL be-

ginnen sollen.

Juckreiz oder juckender Ausschlag
(Quaddeln)

Kinder und Jugendliche
renzte Daten fir Kinder und Jugen
liche zeigten, dass die Nebanwlrkunqen
in Art und Schwere jenen glichen, wie sie

fir Erwachsene gemeldet wurden.

n, wird Ihr Arzt Innen moglicher-
weise eine niedrigere Dosis verordnen.

ung
« Inr Arzt fiiht regelmasige Blutzucker-
ftrolen bei hnen durch nd passt hre
Metformin HEXAL-Dosis Ihrem Blutzu-
cerspiegelan Srechen Sieunbedng:
regelmaflig mi s ist be-
sonders w\cmwg i Knda dogend-

9
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo”
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen e ich ndieser Paciungebelage

angegeben sind. Sie n Nebenwir-
kungen auch direkt s

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinproduke
Abt.

liche

o Ihr.
anmal jahich e Nirenfunidion.
Wenn Sie Alter sind oder eine einge-
seinkte Nirenfuricion haben, kin-
nen auch hiuigers Untersuchungen
nowuenmg

Wie |st Metformin HEXAL einzu-
nehm
Nehmen e Metfornin HEXAL mit it oder
h einer Mahizeit ein. So vermei
Sio Nobenwirkungen, dis Ie Vevdauung
beeintrachtigen.
Die Tabletten dirfen nicht zerstoBen oder
zorkaut wardan,Schlucken Siefede Tao-
fstte it siner Glas
e gie Tabieten morgens.
(Ium Friihstiick) ein, wenn Sie Ihre Ta-

Abendessen) ein, wenn Sie Inre Tages-
dosis auf zwei Einnahmen aufteilen.

+ Netmen Sie die Tabltten morgens
(zum Pl miags Gum M
essen) und abends (zum Abendessen)
e S e Tagesdosis auf drel
Einnahmen aufteilen.

Wenn Sie nach einiger Zait den Eindruck
haben, dass die Wirking von Meformin
u stark oder zu schwach ist, spre-
S e e s Apotheker.

Wenn Sie eine

re Menge von
AL eingenommen
haben, als Sie sollte

We

wohisains mit starker Madigkeit sowie
Schw\engke\len beim Atmen. Weitere
metome sind riedrigo Kerpertompe-
ot und emmiscrigter Herzschiag. Wenr
Sie_derarti

ren k
Einnahme von Mellormm HEXAL u

D-53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kinnen Sie dazu beitragen, dass.
mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-
stellt werden.

Wie ist Metformin
HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fr Kin-
der unzuganglich aut jetformin

EXAL ehandlung von Kindern ein-
gesetzt wird, sollen Eltern und Betreuer
die Anwendung dieses Arzneimittels
iberwachen.

Fr dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforder-
lich,

Sie diifen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Unikarton und der Blistepa-
ckung nach ,verwendbar

bis* angegebenen ertatadaom: e
mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
Zieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber
jasser (2. B. nicht Uber die Tollette
Fre i

entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie fragen damit zum Schutz der

welt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter http://www.bfarm.de/arzneimit-
telentsorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Metformin HEXAL 500 mg

enthiilt

« Der Wirkstoff ist Metforminhydrochio-
id.

1 Filmtablette enthat 500 mg Metformin-
hydrochlorid, entsprechend 390 mg Met-
formin.

Arzt oder mit dem néchstgelegenen
Krankenhaus in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahms von Met-
formin HEXAL vergessen haben
ahmen St nicht die doppelle Mange
aben.
Bosis 2ur vmgesehenen Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Met-

formin HEXAL abbrechen
Wenn Sie die Behandlung mit Metformin
HBYAL ofne artiche Atordnung s
icerspiegel unkontol
steigt und lnghisty die Spaalgen dr
Zuckerkrankheit, wie -

o ot Cofipechaden. sueon

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

4

i alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

‘Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

. D "
Povidon K 90, Hypromellose, Macrogol
4000, Magnesiumstearat (Ph.Eur), Titan-
dioxid (E 171),

ie Metformin HEXAL 500 mg
sussieht und Inhalt der Packung
Metformin HEXAL 500 mg sind weiBe,
T Fimtableton mit et Pragung
M 500" auf einer Seite.

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

'HDPE-Flaschen mit LDPE Verschluss /
HDPE-Flaschen mit PP Verschluss und
Packungen mit 100 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebrach.

Pharmazeutischer Unternehmer
xal

|ndusmasnaas 25
07 Holzkirchen

Toton (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Folgende magich:  Hersteller

Metformin HEXAL kann eine sehr seltene  Otto-von-Guericke-Allee 1
(kann bis zu 1 von 10.000 Behandeuen 39179 Barleben

betreffen), aber sehr schwerwiegen

benwikung, e sogenanmte fisitiing

jarn-
Riwetse.und Vorsicntamanatmon-)

i urde zu-
letzt iiberarbeitet im Marz 2025.

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

Hinweise zum Geruch der Filmtabletten

Der Wirkstoff

terstschen Eigengeruch auf, bedingt durch eine germgluglge Abspaltung dar m Vit

B Gorsen

ist steht nicht

50111225

mit einem

600103040



