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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 - 1 A Pharma enthait 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 Kérperzellen 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
Korpergewebe sprechen nicht richtig auf das gebilde-
te Insulin an. Hohe Blutzuckerspiegel sind die Folge.
Metformin - 1 A Pharma hilft, Ihren Blutzucker auf
méglichst normale Werte zu senken.
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‘Symptome einer Laktatazidose sind:
« Erbrechen

« Bauchschmerzen

« Muskelkrampfe

« aligemeines Unwohlsein mit starker Miidigkeit
« Schwierigkeiten beim Atmen

« verringerie Korpertemperatur und Herzklopfen

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

Metformin - 1 A Pharma alleine verursacht keine Un-
terzuckerung (Hypoglykamie). Wenn Si
formin - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arznei-
mittsh gegen hre Zuckerkrankhet innahmen. i
Unterzuckerung hervorrufen knnen (wie Sulfonyl-
hernatoffe, Inaui, Glinde), estaht o Aisko sines
niedrigen Blutzuckerspiegels. Wenn Anzeichen einer
Unterzuckerung auftreten, wie Schwéchegefiihl, Be-

Bei [
ge Einnahme von Metformin - 1 A Pharma auerdem
dazu bei, das Risko von diabetesbedingten Kompli-
Kationen zu senken. Unter Metformin - 1 A Pharma
wird ein stabiles Krpergewicht oder eine maBige Ge-
wichtsabnahme beobachtet.

Metformin - 1 A Pharma wird zur Behandiung von Pa-
tienten mit Zuckerkrankheit (Typ-2-Diabetes, auch
nicht insulinabhéingiger Diabetes" genannt) einge-
setat, 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
der zusammen mit anderen blutzuckersenkenden
Arzneimitteln (Arzneimittel, die iber den Mund ein-
zunehmen sind oder Insulin) anwenden.
« 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 einge-
nommen w
« wenn Sie allerqlsl:h gegen Metformin oder einen

Was sollten Sie vor der Einnahme

nommenheit, vermehrtes Schwitzen, beschleunigter
Herzschla und
Conwierigkaten, it oo normalerwise, wenn Sie ot
was essen oder trinken, das Zucker enthalt

Falls bei Innen eine groBere Operation geplant ist,
miissen Sie die Einnahme von Metformin - 1 A Pharma
wahrend des Eingriffs und fir einige Zeit danach un-
terbrechen. Ihr Azt wird entscheiden, wann Sie Inre
Behandlung mit Metformin - 1 A Pharma beenden
miissen und wann die Behandlung wieder begonnen
werden kann

Wahrend der Behandlung mit Metformin - 1 A Pharma
wird Ihr Arzt mindestens einmal jaihrlich oder - falls Sie
diter sind und/oder sich Ihre Nierenfunktion ver-
schiechtert - auch haufiger Ihre Nierenfunktion kont-
rollieren.

Einnahme von Metformin - 1 A Pharma zu-
sammen mi ren Arzneimitteln
Falls Ihnen ein iodhaltiges Kontrastmittel in Inr Blut

Ijektion unterbrochen. hr Azt wird enscheden,
wann Sie o Behandhing mt Metformin - { APhar
beer wann i Bahandiung wieder

een
begonnen warden kan

Ihren Arzt,
Korzlich

der in Abschnitt 6 genannten
le 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 Hy ehr hohem

Blutzucker), Ubelkett, Erbrechen, Durchfall, schel-

ler Gewichtsabnahme, Laktatazidose (siehe ,Risiko

einer Laktatazidose" weiter unten) oder Ketoazido-
se. Die Ketoazidose ist in Zustand, b dem sich
als eichnete Substanzen im Blut

nten.die 20 cinom dabotschon Prakoma
ren kénnen. Zu den Symptomen gehdren Magen-
schmerzen, schnelle und tiefe Atmung, Schlafrigkeit
oder die Entwicklung eines ungewdhniichen, fruch-
tigen Geruchs des Atems.

wenn Sie zu viel Kérperwasser verloren haben
(Dehydration), zum Beispiel durch lang andauern-
den oder starken Durchfall, oder wenn Sie sich
mehrmals hintereinander erbrochen

si
aben. Dieser
F\uss\gke\(svev\ust kénnte zu Nierenproblemen fiih-

eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gon, ndore Arzneimitl ezuihmeryanzuwenden
Méglicherweise mi v Blutzucker und Ihre Nie-
renfunkton Faufiger Kontralert werden oder I Arst

ss eventuell die Dosierung von Metformin -
A Pharma anpassen. s it basonders wiohtg fl-
gende Arzneimittel zu erwéhnen:

* Arneimitel,diedie Hambidung scigern (Diuret-

. Annnlmmn\ 2ur Behandiu
n (NSARS und GOX-2-Her

be\sp\e\swelse Ibuprofen und Celecoxib)

« bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Blu-

thochdruck (ACE-Hemmer und Angiotensin-li-Re-

zeptorantagonisten)

Beta-2-Agonisten wie Salbutamol oder Terbutalin

(zur Behandlung von Asthma)

* Korkosterade (aur Behandiung einer Vielzahi von
Erkrankungen wie schweren Entzindungen der
Haut oder bei Asthma)

von Schmerzen und
mmer wie

eine .
it ihsaure (LaKtatasidosd 5 entvikon siehe
Warhinweise und Vrsichismatinaim

io'an sner schworen Ifekion leden, zum
Baispiel ine Infokton der Lunge, der Bronchien

Arzneimittel, Met-
formin - 1 A Pharmain Ihrem Blut veréindern, insbe-
sondere, wenn bei lhnen eine eingeschrankte Nie-
renfunktion vorliegt (wie Verapamil, Rifampicin,
Gimetidn, Dolutegravc, Ranclszin, Tmethoprim,

e~
renproblemen fiihren, wodurch Sie gefahrdet sind,
eine Ubersauerung mit Milchséure (Lakiatazidose)
2u entwickeln (siehe ,Warnhinweise und Vorsichts-
manahmen
‘wenn Sie wegen Herzschwiiche behandelt werden
oder vor kurzem einen Herzinfarkt eriitten haben,
were Kreislaufprobleme (wie z. B. einen
Schock) oder Schwierigkeiten mit der Atmung ha-
ben im Ge-

Vandetanil izotinib, Olaparib)
« andere Medikamente zur Behand\ung Threr Zucker-
krankheit

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

Meiden Sie wihrend der Einnahme von Metformin -
1 A Pharma iiberméigen Alkoholkonsum, da dieser
das Risiko einer Laktatazidose erhdhen kann (siehe

webe fihren, wodurch Sie gefahrdet sind, eine

hnitt )

eit

mit Milchsaure (L
entwickeln (siehe ,Warnhinweise und Vorsichte:
maBnah

« wenn Sie viel Alkohol trinken

und Stillz
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, sprechen Sie mit Inrem Arzt, fr
ton Fa, cass Arvlorungen an e Betrlung odr
erforderlich

Kriterien auf Sie
autrift, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses
Avzneimittel einnehmen.

Fragen Sie unbedingt Ihren Arzt um Rat,
+ wenn Sie sich einer Rontgen- oder anderen

U
sind.

Dieses Arzninitol st icht zu emplehlen, wenn Sie
stillen oder vorhaben, dies zu t

und Fahigkeit zum Be-

gebenden
der Ihnen ein iodhaltiges Kontrastmittel gespnm
ird,

dienen von Maschinen
Metformin - 1 A Pharma selbst fiihrt nicht zu einer Un-
Das heit, dass Ihre

« wenn Sie sich einem
unterziehen milssen.

Eingriff

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 Zsit eine andere Be-
handlung bendtigen. Es ist wichtig, dass Sie die
Anweisungen Ihres Arztes genau befoigen.

Verkehrstiichtigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen von
chinen durch die Einnahme von Metformin -

1 A Pharma nicht beeintréchtigt wird.

Besondere Vorsicht st hingegen geboten, wenn Sie
Metformin - 1A Pharma zusammen mit anderen blut-
2uckersenkenden Arzneimitteln einnehmen, die Unter-
z2uckerung hervorrufen kinnen (wie zum Beispiel Sul-
fonyiharmstoffe Insuin, Ginide). u den Anzechen

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

nommsnhem ermehrics Schwitzen, bescrleunigter
Herzschlag, Sehstdrungen und Konzentrations-
Setzen Sie sich nicht ans Steuer ei-

Risiko einer Laktatazidose
Metformin - 1 A Pharma Kann vor allem dann, wenn
Ihre Nieren nicht richtig funktionieren, eine sehr sel-

durch schlecht eingestellten Diabetes, schwere In-
fektionen, langeres Fasten oder Alkoholkonsum,
Dehydrierung (weitere Informationen siehe unten),

er uersto
orgt wid (sm Beisiel b akuten sohweron
Horverirankungen)

Falls einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft,
sprechen Sie mit Ihrem Arzt hinsichtich weiterer An-
‘weisungen.

Unterbrechen Sie die Einnahme von Metformin -
1 A Pharma fir ene kurze Zeit wenn Sie einen
Zustand haben, der mit

nes Fahrzeugs und bedienen Sie keine Maschinen,
wenn Sie erste Anzeichen derartiger Beschwerden be-
merken.

Wie ist Metformin - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem
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 Eméihrungsratschidgen Ihres Arztes und
sorgen Sie fiir regeimaBige kdrperliche Bewegung.

Fiir die individuelle Einstellung auf die erforderiiche Er-

heblicher Verlust an Korperﬂuss\gkelt) ersonden
s Erbrechen,
Durehiall, Fiobar, Hitzabdactung oder gormgere
Flissigkeitsaufnahme als normalerweise. Sprechen
Sie hinsichtlich weiterer Anweisungen mit Ihrem Arzt.

Beenden Sie die Einnahme von Metf

1 A Pharma und wenden Sie sich unver_zigiich an
einen Arzt oder an das nachstgelegene Kranken-
haus, wenn Sie Symptome einer Laktatazidose
bemerken, da dieser Zustand zum Koma fiihren
kann.

stehen auch mit 850 m
und 1000 mg Wirkstoffgehalt Metforminhydrochlorid
2ur Verfiigung.

Die empfohlene Dosis betréigt
Kinder ab 10 Jahren und Jugendiiche beginnen nor-
malerweise mit 500 mg oder 850 mg Metformin -
1 A Pharma einmal taglich. Die Héchstdosis betrégt
2000 mg pro Tag, aufgeteilt in zwei oder drei Einnah-
men. Eine Behandlung von Kindern zwischen 10 und
12 Jahren wird nur empfohlen auf ausdriickiichen Rat

begrenzt ist.
Fortsetzung auf der Riickseite >>




‘Erwachsene beginnen normalerweise mit 500 mg oder
850 mg Metformin - 1 A Pharma zwei- oder dreimal
taglich. Die Hochstdosis betragt 3000 mg pro Tag, auf-
geteiltin drei Einnahmen

Wenn Sie auBerdem Insulin anwenden,
‘erfahren Sie von Ihrem Arzt, wie Sie mit der Einnahme
von Metformin - 1 A Pharma beginnen sollen.

sein). Inr Arzt kann einige Tests durchfhren lassen,

ge Gesundheitsprobleme verursacht werden kon-
nen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen)

Ubersauerung des Bltes mit Michsaure (Laate-
se).

Falis Sie eine haben,
i o-

Uberwachun:
* Ihr Azt it regeim38ige Biutzuckerkontrollen bei
Ihnen durch und passt Ihre Metformin - 1 A Phar-

ma-Dosis Ihrem

bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion.
Die Symptome einer Laktatazidose sind unspezi-
fisch (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahme

« Auffallige Leberfunktionswerte oder Hepatitis (Le-

unbedingt regelmaBig mit Ihrem Arzt. Dies ist be-
sonders wichtig fr Kinder und Jugendiiche oder
wenn Sie schon alter sind.

diese kann Midigkelt, Appeitver-

lust und Gewichtsabnahme mit oder ohne Gelbfar-

bung der Haut und des AugenweiBes verursachen).

Wenn Sl derartigo Bssaworden bokemmen, nef-
A

lich Ihre Nierenfunktion. Wenn Sie lter sind oder
eine eingeschrankte Nierenfunktion haben, kénnen
auch haufigere Untersuchungen notwendig sein.

Wie ist Metformin - 1 A Pharma einzuneh-

n?

Nehmen Sie Metformin - 1 A Pharma mit oder nach

einer Mahizeit ein. So vermeiden Sie Nebenwirkun-

gen, die Ihre Verdauung beeintrachtigen.

Die Tabletten dilrfen nicht zerstoBen oder zerkaut wer-
fen. Was-

Pharma
und sprochen Sl it Ihrom

« Hautreaktionen, wie Rotung (Ery\hem) Juckreiz
oderckender Ausschiag (Quaddelny

Kinder und Jugendiiche
Begrenzte Daten fiir Kinder und Jugendiiche zeigten,
dass die Nebenwirkungen in Art und Schwere jenen
glichen, wie sie fir Erwachsene gemeldet wurden.

Meldung von Nebens
Wenn Si riken, wenden Sie

ungen

ser.

mer
sich an Ihren Arzt oder Ano\heker Dies gilt auch fiir

. ihstiick)
ein, wenn Sie Ihre Tagesdosis auf einmal einneh-

ie nicht i
engegeben sind. Sie Konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

ir Arzneimittel und

*+ Nehmen Sie di Tabletten morgans zum Frfsch)
und at in, wenn Sie Ihre
Tageadosis auf zwel Elnnabmen auftalen.

Abt. Pharmakovigilanz

essen) ein, wenn Sie Inre Tagesdosis auf drei Ein-
nahmen aufteilen.

Wenn Sie nach einiger Zeit den Eindruck haben, dass

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

anzeigen.Indem Sie Nebenwirkungen melden,kénnen
iazu beitragen, dass mehr Informationen tber die

g
2u schwach ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker.

Wenn Sie eine groBere Menge von Metfor-
-1 A Pharma eingenommen haben, als
Sie solten

Wenn Sie eine gréBere Menge von Metformin -
1 APharma eingenommen haben, als Sie sollten, kann
es 2u einer Ubersauerung des Blutes mit Milchsaure
Kommen (akiatazdoss). Dle Symploms dner Lakta-

unspezifisch, wie z.

efihl des Unwohiseins mit starker Mudigkeit
sowie Schwierigkeiten beim Atmen. Weitere Sympto-

Herzschlag. Wenn Sie derartige be-

Slchemelt dieses 2ur Verfiigung gestelt

5 Wie ist Metformin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

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

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderiich.

ttel Um-
Karton und der nach ,verwendbar bis*

Beend:
Siesatoréie Ennahme von Metiormin. 1A Pharma
und setzen Sie sich unverziiglich mit einem Arzt
oder mit dem néchstgelegenen Krankenhaus in
Verbindung.

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

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

oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
ehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

(z. B nicht ber die Toiette oder das Waschbecken).
Fragen Sie i nre Apotheke, wie das Arneiittel 2u

trag
formationen finden 81 unter htpe:/varw biarm do/

Wenn Sie die Einnahme von Metformin -

1 A Pharma abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Metformin - 1 A Pharma
i bbrech da-

6 Inhalt der Packung und weitere

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
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-

treten miissen. Folgende Nebenwirkungen sind mog-

lich

Metformin - 1 A Pharma kann eine sehr seltene (kann
bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen), aber sehr
Lak-

Was Metformin 500 - 1 A Pharma enthlt
« Der Wirkstoff ist Metforminhydrochlorid
1 Filmtablette enthélt 500 mg Metforminhydrochlorid.

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

E171).

Wie 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

tatazidose, hervorrufen (siehe Abschnitt 2 ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen). Falls diese bei Ih-

Es werden
in den Verkehr gebracht.

nen auftritt,
-1A

einen Arzt oder das

1 APharma GmbH

las
aufsuchen, da eine Laktatazidose zum Koma fiihren

Sehr hiufige Neberwirkungen (kann mehr als

1 von 10 Behandelten betreffen)

« Verdauungsprobleme wie Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Bauchschmerzen und Appetitverlust.

Eine Aufteilung der Tagesdosis auf mehrere tiber

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

LEKSA.

UL. Podiipie 16

Strykow 95-010
olen

wurde zuletzt iiber-

den Tag verteilte Einnahmen
Metformin - 1 A Pharma mit oder direkt nach einer

arbellet im September 2023.

Mahizeit helfen, diesen Problemen
Wenn die Beschwerden andauern, nehmen Sie
Metformin - 1 A Pharma nicht weiter ein und
sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

je Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-

Handenen bewetion n)

« Geschmacksveranderungen

* Yerminderte oder iedrigo Vtamin B12-Spiegel im
Blut (Symptome kdnnen extreme
gut). sne wande wnd rote Zunge 1Glossms) o
beln (Paréisthesie) oder blasse oder gelbe Haut

Hinweise zum Geruch der Filmtabletten

Der Wirkstoff

Tabletten weisen einen charakteristischen Eigenge-
ruch auf, bedingt durch eine geringfiigige Abspaltung
der im Metformin-Molekill enthaltenen Aminogruppen.
DI eringen

als unangenehmer Geruch und Geschmack wahrge-
nommen werden, der sich auch durch den Filmiber-
2ug der Tabletten nicht ganz vermeiden [ésst. Der Ge-
uch ist produkttypisch und steht nicht in
Zusammenhang mit einem Qualitétsmangel.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
4 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46343538




