Metformin 850 - 1 A Pharma®, 850 mg Filmtabletten

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

Metformin - 1 A Pharma enthéit Metformin, einen Arznei-
stoff aus der Gruppe der so genannten Biguanide, der
2ur Behandlung von Diabetes eingesetzt wird

Insulin ist ein von der Bauchspeicheldriise gebildetes
Hormon, das fiir die Aufnahme von Glukose (Zucker) aus
dem Blutin die Kérperzellen sorgt. Dort wird die Gluko-
se in Energie umgewandelt oder als Vorrat zur spéteren
Verwendung gespeichert.

cheldriise entweder nicht genug Insulin oder die Korper-
gewebe sprechen nicht richtig auf das gebildete Insulin
an. Hohe Blutzuckerspiegel sind die Folge. Metformin -
1 A Pharma hilf, Inren Blutzucker auf moglichst norma-
e Werte zu senken.

Bei bergewichtigen Erwachsenen tragt die langfristige
Einnahme von Metformin - 1 A Pharma auBerdem dazu

iarma und wofir wird es angewendet?
-1 A Pharma beachten?

Y

V4
PHARMA

« Schwierigkeiten beim Atmen
* verringerte Korpertemperatur und Herzklopfen

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

Metformin - 1 A Pharma alleine verursacht keine Unter-
zuckerung (Hypoglykéimie). Wenn Sie jedoch Metformin -
1A Pharma zusammen it anderen Arzneiiiten gegen

Voriten somen {wie Sufonyharstofe nsui, Ginid),
besteht ein Risiko eines zu niedrigen Blutzuckerspiegels.
Wonn Anseichan diner Untoruckerung aufteton wi

beschleunigter Herzschlag, Sehstorungen und Konzent.
rationsschwierigketen, hif es normalerweise, wenn Sie
etwas essen oder trinken, das Zucker enthat.

Falls bei Innen eine gréBere Operation geplant ist, miis-

sen Sie die Einnahme von Metformin - 1A Pharma wéh-

rend des Eingriffs und fir einige Zeit danach unterbre-
chen.

bei, das Risiko von

2u senken. Unter Metformin - 1 A Pharma wird ein sta-
biles Kérpergewicht oder eine méBige Gewichtsabnah-
me beobachtet

Metformin - 1 A Pharma wird zur Behandlung von Pati-
uch nicht

insulinabhangiger Diabetes* genannt) eingesetzt, wenn
der Blutzuckerspiegel durch Diat und Bewegung allein
nicht ausreichend kontrolliert werden konnte. Das Arz-

ten eingesetzt
Erwachsene kénnen Metformin - 1 A Pharma allein

Pharma beenden milssen und wann
die Behandlung wieder begonnen werden kann.

Wahrend der Behandlung mit Metformin - 1 A Pharma
wird Ihr Arzt mindestens einmal jahrlich oder - falls Sie
alter sind und/oder sich Ihre Nierenfunktion verschlech-
tert — auch hufiger Ihre Nierenfunktion kontrollieren.

Einnnhme von Metformin - 1 A Pharma zu-
n mit anderen Arzneimitteln

Falls Thnén ain fodhahiges Kontrastmite i I Blut

m B

gespritzt um Beispiel
it oder einer C

oder zusammen mit anderen
Arzneimitteln (Arzneimittel, die tiber den Mund einzu-
nehmen sind oder Insulin) anwenden.

 Kinder ab 10 Jahren und Jugendiiche konnen Metfor-
min - 1 A Pharma allein oder zusammen mit Insulin
anwenden

Was sollten Sie vor der Einnahme
2 von Metformin - 1 A Pharma be-
achten?

Metformin - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden,

« wenn Sie allergisch gegen Metformin oder einen der

in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-

ses Arzneimittels sind.

wenn Sie eine schwere Einschrénkung der Nieren-

funktion haben

wenn Sie Leberprobleme haben

wenn Sie unkontrollierten Diabetes haben, zum Bei-

spiel mit schwerer Hyperglykamie (sehr hohem Blut-

zucker), Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, schneller Ge-

wichtsabnahme, Laktatazidose (siehe ,Risiko einer

Laktatazidose" weite unten) oder Ketoazidose. Die
Zustand, bei dem sich als ,Keton-

Grafie, missson Sie di Einnahme von Metformin -
Pharma vor bzw. zum Zeitpunkt der Injektion un-

terbrechen. Inr Arzt wird entscheiden, wann Sie Ihre.

Behandlung mit Metformin - 1 A Pharma beenden mils-

senund jeder

kann,

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimitte!
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
haben

d aliche
weise miissen Ihr Blutzucker und Ihre Nierenfunktion
héufiger kontrolliert werden oder Inr Arzt muss eventuell

-1A Es

+ Arseimittel. die di . . uretil

« Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und
Entziindungen (NSARS und GOX-2-Hemmer wie bei-
spielsweise Ibuprofen und Celecoxib)

« bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Blut-
hochdruck (ACE-Hemmer und Angiotensin-II-Rezep-
torantagonister)

ta-2-Agonisten wie Salbutamol oder Terbutalin

our Bohandlang von st

Kdrper" bezeichnete Substanzen im Blut anhaufen,
die 211 einem diabetischen Prékoma filbren kéinnen
Zu den Symptomen g

ur Behandlung einer Vielzahl von
Erkrankungen wis schweren Entzundungen der Haut

schnelle und tiefe Atmung, Schléfrigkeit oder die Ent-
wicklung eines ungewshnlichen, fruchtigen Geruchs
des Ates.

hydration), zum Beispiel durch lang andauernden
oder starken Durchfall, oder wenn Sie sich mehrmals
hintereinander erbrochen haben. Dieser Fiiissigkeits-
verlust kennte zu Nirenproblemen flhren, wodurch

(L i arwickon (siehe’
und VorsichtsmaBnahmen).
« wenn Sie an einer schweren Infektion leiden, zum

Avancimite, i ie Menge an Met-
formin - 1 A Pharma n Ihrom Bl verdnder, nsbo-
sondere, wenn bei lnnen eine eingeschrénkte Nieren-
funktion vorliegt (wie Verapamil, Rifampicin, Gimetidin,
Dolutegravir, Ranolazin, Trimethoprim, Vandetanib,
Isavuconazol, Crizotinib, Olaparib)

« andere Medikamente zur Behandiung Ihrer Zucker-
krankheit

Einnahme von Metformin - 1 A Pharma zusam-
‘men mit Alkohol

Meiden Sie wahrend der Einnahme von Metformin -
1 APharm: dadieser das.

Infektion der Lunge,
der Niere. Schwere Infektionen kénnten zu Nierenpro-
blemen fiihren, wodurch Sie geféhrdet sind, eine.
[ mit Milchsure (L

wickeln (siehe ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
ment).

wenn Sie wegen Herzschwiche behandelt werden
oder vor kurzem einen Herzinfarkt eriitten haben,
i B.

oder Schwierigkeiten mit der Atmung haben. Dies
kénnte zu einem Saverstoffmangel im Gewebe fiih-
ren, wodurch Sie geféhrdet sind, eine Uberséuerung
mit Milchséure (Laktatazidose) zu entwickeln (siehe
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

« wenn Sie viel Alkohol trinken.

Falls irgendeines der oben genannten Kriterien auf Sie
zutrfft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Fragen Sie unbedingt Ihren Arzt um Rat,

Risiko einer Laktatazidose erhdhen kann (siehe Ab-
schnitt,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, fir
den Fall, dass Anderungen an Ihrer Behandlung oder
Uperwachung Ihres Blutzuckerspiegels erforderiich
sind.

Dieses Arzneimittel ist nicht zu empfehlen, wenn Sie
stillen oder vorhaben, dies zu tun.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschil

Metformin - 1A Pharma selbst fuhrt nicht zu einer Unter-
zuckerung (Hypoglykamie). Das heiBt, dass Ihre Ver-
kehrstiichtigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen von Ma-

1 APharma

« wenn Sie sich einer bildge-
benden Untersuchung unterziehen miissen, bei der
Ihnen ein iodhaltiges Kontrastmittel gespritzt wird.

« wenn Sie sich einem gréBeren operativen Eingriff
unterziehen miissen.

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

nicht beeintréchtigt wird

Besondere Vorsicht ist hingegen geboten, wenn Sie
Metformin - 1 A Pharma zusammen mit anderen blut-
zuckersenkenden Arzneimitteln einnehmen, die Unter-
zuckerung hervorrufen kinnen (wie zum Beispiel Sulfo-
nylhanstoffe, Insuiin, Glnide). Zu den Anzeichen einer
l -

heit, vermehrtes Schwitzen, beschleunigter Herzschlag,
Sehstdrungen und Konzentrationsschwierigkeiten. Set-
zen Sie sich nicht ans Steuer eines Fahrzeugs und be-
dienen Sie keine Maschinen, wenn Sie erste Anzeichen

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

© einer Laktatazidose
Mitformin T A Phérma kann vor allm dann, wenn
Ihe Nieren nicht richtig funktionieren, eine

sehr seltene, aber sehr schwerwiegende Nebenwir-
kung verursachen, die als Laktatazidose bezeichnet
wird. Das Risiko, eine Laktatazidose zu entwickeln,
wird auch durch schiecht eingestellten Diabetes,
schwere Infektionen, langeres Fasten oder Alkohol-
konsum, (weitere siehe

derartiger bemerken.

Wie ist Metformin - 1 A Pharma
einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Metformin - 1 A Pharma kann die Vorztige sner gesun-

unten), Leberprobleme und Erkrankungen erhoht, bei
denen ein Teil des Kérpers nicht mit geniigend Sauer-
stoff versorgt wird (zum Beispiel bei akuten schweren
Herzerkrankungen).

Falls einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft, spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt hinsichtlich weiterer Anwei-
sungen.

Unterbrechen Sie die Einnahme von Metformin -
1 APharma fiir eine kurze Zeit, wenn Sie einen Zu-
stand haben, der mit einer Dehydrierung (erhebli-
cher Verlust an Kérperfliissigkeit) verbunden sein
kann, wie beispielsweise schweres Erbrechen, Durch-
fall, Fieber, Hitzebelastung oder geringere Flissig-
keitsaufnahme als normalerweise. Sprechen Sie hin-
sichtlich weiterer Anweisungen mit Ihrem Arzt.

Beenden Sie die Einnahme von Metformin -
1 A Pharma und wenden Sie sich unverziiglich an
einen Arzt oder an das nchstgelegene Kranken-
haus, wenn Sie Symptome einer Laktatazidose be-
merken, da dieser Zustand zum Koma fahren kann.
Symptome einer Laktatazidose sind:

« Erbrechen

« Bauchschmerzen

+ Muskelkrampfe

+ aligemeines Unwohisein mit starker Midigkeit

L nicht ersetzen. Folgen Sie weiterhin
allen Emanmngsm«scmag i Arz(es und sorgen Sie
fiir regelméBige kérperliche Bews

Fiir o indiiguelie Emstallung auf dis sforderiche Er-
haltungsdosis stehen auch Filmtabletten mit 500 mg
und 1000 mg Wirkstoffgehalt Metforminhydrochlorid zur
Verfiigung

Die empfohlene Dosis betrégt
begimen normaler
weise mit 500 mg oder 850 mg Metformin - 1 A Phar
Gl Tglch. Dis Hohatdos betrgt 20000 6 Tags
aufgetsittin zwei oder drei Einnahmen. Eine Behandiung

fahrung in dieser Altersgruppe begrenzt ist.

Enwachsene beginnen normalerweise mit 500 mg oder
850 mg Metformin - 1A Pharma zwei- oder dreimal téig-
lich. Die Hochstdosis betrégt 3000 mg pro Tag, aufge-
teilt in drei Einnahmen

Wenn Sie auBerdem Insulin anwenden.

rfafren Sie von Ihrem Arzt, wie Sie mit der Einnahme
von Metformin - 1 A Pharma beginnen sollen.

Ealls Sie eine eingeschréinkte Nierenfunktion haben, wird
ihr Arzt Ihnen méglicherweise eine niedrigere Dosis ver-
rdnen.

Fortsetzung auf der Riickssite >>




Uberwachung
<o At fir regelmaige Blutzuckerkontolen bel -

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion. Die

sis lham Bhunickerplogal an Sprechen e one-
dingt regelmaBig mit Ihrem Arzt. Dies ist besonders
wichtig far Kinder . Teaendiche oder wen S
schon ater sind

Ihr Arzt iiberprift auBerdem mindestens einmal jahr-
lich Ihre Nierenfunktion. Wenn Sie lter sind oder
eine eingeschrinkte Nierenfunktion haben, kbnnen
auch haufigere Untersuchungen notwendig sein.

he Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
mon

« Auffallige Leberfunktionswerte oder Hepatits (Leber-

Gewichtsabnahme mit oder ohne Gelbfarbung der
Haut und des AugenweiBes verursachen). Wenn Sie
derartige Beschwerden bekommen, nehmen Sie
A Pharma nicht weiter ein und spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt,

Wiei

. wie Rétung (Erythem), Juckreiz oder

Nehmen Sie Metformin - 1 A Pharma mit oder nach
einer Mahizeit ein. So vermeiden Sie Nebenwirkungen,
die Ihe Verdauung beeintrachtigen

Die Tabletten dirfen nicht zerstoBen oder zerkaut wer-
den. Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.
Schiucken Sie jede Tablette mit einem Glas Wasser.
lehmen Sie die Tabletten morgens (zum Frihstiick)

g

und abends (zum Abendossen) ai, wonn Se e Ta-
2wei

juckender Ausschlag (Quaddeln)

Kinder und Jugendliche
Begrenzte Daten fur Kinder und Jugendiiche zeigten,
dass die Nebenwirkungen in Art und Schwere jenen gii-
chen, wie sie fir Erwachsene gemeldet wurden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich

an Inren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
htin dieser

gesdosi

Renmen Sa @ Tabiten morgens 1zum Frilhstiick),

mittags (zum Mitagessen) und abends (zum Aben-
siell

K di
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir Arzneimittel und

essen) ein, wenn drei Einnah-
men aufteilen.
Wenn Sis nsch driger Zelt dan Enciuck haben, dase

n
e Wioing vor Mtforin - 1 A Pharms 2 tak odee

schwach ist, sprechen Sie ot o it o  Apo.
fivnd

Wenn Sie eine gréBere Menge von Metformin -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
soliten

Wenn Sie eine groBere Menge von Metformin - 1 A Pharma
emgennmmen haben, als Sie sollten, kann es zu einer

\a:az-dase» Die Symptome iner Laktatazidoso sind un.
spezifisct Erbre

Abt. Pharmakovigilanz
Kt Georg KGesinger-Aleo 3
D-53175

Wobsie htps:/wwwbfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5 Wie ist Metformin - 1 A Pharma

isch, wi
Mhiekaleampfen, oo aigameinen Gefohl ces Un-

eim Atmen. Weitere Symptome sind erniedrigte Ko
pertemperatur und emiedigtr Heraschiag. Wenn Sie
derartige Beschwerden bekommen, miissen Sie so-

fort arstiiche Hilfs suchen, da I.aktalaxldose zum

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf. Wenn Metformin - iarma zur Behandlung
von Kindern eingesetzt wird, sollten Eltern und Betreuer
die Anwendung dieses Arzneimittels iberwachen.

von Metformin - 1 A Pharma und setzen Sie sich un-
verziiglich mit einem Arzt oder mit dem nachstgele-
genen Krankenhaus in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von in -

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
erforderlich.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-

Karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*

oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
den. D:

1 A 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.

Wenn Sie die Einnahme von Metformin -
1A Pharma abbrechen
Wenn Sie die Behandlung mit Metformin - 1 A Pharma

rechnen, dass der Blutzuckerspiegel unkontroliert an-
steigt und langfristig die Spatfolgen der Zuckerkrank-
heit, wie z. B. Augen-, Nieren- oder GefaBschaden, auf-
treten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4 Welche Nebenwirkungen sind mdg-
lich?

W slle Arnaimitet ken such dlesos Aralmitl No-

ten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemas tber das Abwasser (z. B.
nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,

unter https://wwwbfarm de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Metformin 850 - 1 A Pharma enman
« Der Wirkstoff ist Metforminhydro
1 Filmtablette enthalt 850 mg Mewormmhydroch\ond

« Die sonstigen Bestandteile sind:
Povidor Macrogol 4000, Magnesiumstearat
(PhEu), Hypromelloss THandioxid € 177,

Wie Metformin 850 - 1 A Pharma aussieht und

missen. Foigende Neberirkungen S moghch

Metformin - 1 A Pharma kann eine sehr seltene (kann bis.
2u 1 von 10.000 Behandelten betreffen), aber sehr
schwerwiegende Nebenwirkung, die sogenannte Lak-
tatazidose, hervorrufen (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinwei-
se und VorsichtsmaBnahmen®). Falls diese bei Ihnen
auftitt, miissen Sie di

einen Arzt oder das nachstgelegene Krankenhaus
aufsuchen, da eine Laktatazidose zum Koma fihren

(kann mehr als 1 von

Inhalt der Packung

Metf -1 A Pharma sind weiBe, ovale Filmtab-
letten mit der Pragung ,M 850" auf einer Seite und einer
Kerbe auf der anderen Seite.

Di in PVC/AI
gen und einem Umkarton verpackt

Packungen mit 30, 120, 180, 196 und 200 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 APharma Gbli

i
10 Behandelten betreffen)
« Verdauungsprobleme wie Ubelkeit, Erbrechen, Durch-
fall, Bauchschmerzen und Appetitveriust
5

Behandlung mit Metformin - 1 A Pharma auf. Eine Auf-
teilung der Tagesdosis auf mehrere tber den Tag ver-
teilte Einnahmen und die Einnahme von Metformin -
1 APharma mit oder direkt nach einer Mahizeit helfen,
diosen Probloman vorzubeugon. Wenn die Be-
schwerden andau n Si
| APharma nicht ‘weltor ain und sprechion Sie mit
m Arzt.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-
handelten betrefe

iacksveranderur
< Verminderts oder misdnge Vitamin-B12- smegen im

eine wunde und rote Zunge 1G\ussms), Knbbs\n Par
asthesie) oder blasse oder gelbe Haut sein). Ihr Arzt
e inige Teste durchiihron| Toscon um e Ursache
Ihrer Symptome herauszufinden, da einige davon

007 Hetsrenen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

UL Podiipie 16
Strykow 95-010
Polen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im September 2023.

Hinweise zum Geruch der Filmtablett

Dor Wrketof Metiommin bew s hraus hergestelfen
Tabletten weisen einen charakteristischen Eigengeruch
aut,becing: dueh e eringllgioe Abepaltung derim

auch durct

probleme Veruract werdon Konnen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen)

« Ubersauerung des Blutes mit Milchsaure (Laktatazi-

dose). Dabei handelt es sich um eine sefr seltene,

in sehrgerm en oo
angenehmer Geruch und Geschmack wahrgenommen
werden, der sich auch durch den Filmiiberzug der Tab-
letten nicht ganz vermeiden lsst. Der Geruch ist pro-
dukttypisch und steht nicht in Zusammenhang mit ei-
nem Qualitétsmangel.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

assasser



