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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

METFORMIN AL 1000

Metforminhydrochlorid 1000 mg pro Filmtablette

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.
o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist METFORMIN AL 1000 und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von METFORMIN AL 1000 beachten?
3. Wie ist METFORMIN AL 1000 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist METFORMIN AL 1000 aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist METFORMIN AL 1000 und

wofiir wird es angewendet?

METFORMIN AL 1000 enthélt Metformin, einen Arzneistoff aus der Gruppe der
sogenannten 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 spateren
Verwendung gespeichert.

Wenn Sie an Diabetes leiden, produziert lhre Bauchspeicheldriise entweder
nicht genug Insulin oder die Kérpergewebe sprechen nicht richtig auf das
gebildete Insulin an. Hohe Blutzuckerspiegel sind die Folge.

METFORMIN AL 1000 hilft, Ihren Blutzucker auf méglichst normale Werte zu
senken.

Bei (ibergewichtigen Erwachsenen trégt die langfristige Einnahme von
METFORMIN AL 1000 auBerdem dazu bei, das Risiko von diabetesbedingten
Komplikationen zu senken.

METFORMIN AL 1000 wird angewendet
zur Behandlung von Patienten mit Zuckerkrankheit (Typ-2-Diabetes, auch
LHnicht insulinabhéngiger Diabetes” genannt), wenn der Blutzuckerspiegel

durch Didt und Bewegung allein nicht ausreichend kontrolliert werden konnte.
Das Arzneimittel wird insbesondere bei (ibergewichtigen Patienten eingesetzt.

Erwachsene kdnnen METFORMIN AL 1000 allein oder zusammen mit anderen
blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Arzneimittel, die tiber den Mund
einzunehmen sind oder Insulin) anwenden.

KINDER AB 10 JAHREN UND JUGENDLICHE
kénnen METFORMIN AL 1000 allein oder zusammen mit Insulin anwenden.

2. Was soliten Sie vor der Einnahme von

METFORMIN AL 1000 beachten?

METFORMIN AL 1000 darf NICHT eingenommen werden

o wenn Sie allergisch gegen Metformin oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

« wenn Sie Nieren- oder Leberprobleme haben,

 wenn Sie an unkontrolliertem Diabetes leiden, wie z.B. an schwerer
Hyperglykémie (erhdhtem Blutzucker) oder Ketoazidose. Ketoazidose ist ein
Zustand, in dem es zu einer Ansammlung von sogenannten Ketonkérpern im
Blut kommt. Anzeichen dafiir kinnen Magenschmerzen, beschleunigte und
vertiefte Atmung, Schiéfrigkeit oder ungewdhnlicher, fruchtiger Geruch des
Atems sein.

o wenn Sie zu viel Kdrperwasser verloren haben (Dehydration), zum Beispiel
durch lang andauernden oder starken Durchfall oder wenn Sie sich
mehrmals hintereinander erbrochen haben. Dieser Fliissigkeitsverlust konnte
zu Nierenproblemen fiihren, wodurch Sie geféhrdet sind, eine Ubersduerung
mit Milchséure (Laktatazidose) zu entwickeln (siehe ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*).

* wenn Sie an einer schweren Infektion leiden, zum Beispiel einer Infektion der
Lunge, der Bronchien oder der Niere. Schwere Infektionen kénnten zu
Nierenproblemen fiihren, wodurch Sie gefahrdet sind, eine Uberséuerung mit
Milchsdure (Laktatazidose) zu entwickeln (siehe ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*).

o wenn Sie wegen Herzschwéche behandelt werden oder vor kurzem einen
Herzinfarkt erlitten haben, schwere Kreislaufprobleme oder Schwierigkeiten
mit der Atmung haben. Dies konnte zu einem Sauerstoffmangel im Gewebe
fiihren, wodurch Sie gefahrdet sind, eine Ubersauerung mit Milchsaure
(Laktatazidose) zu entwickeln (siehe ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*).

o wenn Sie viel Alkohol trinken.

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

Fragen Sie unbedingt lhren Arzt um Rat,

o wenn Sie sich einer Rontgen- oder anderen hildgebenden Untersuchung
unterziehen miissen, bei der Ihnen ein iodhaltiges Kontrastmittel gespritzt
wird,

e wenn Sie sich einem groBeren operativen Eingriff unterziehen miissen.

Sie miissen die Einnahme von METFORMIN AL 1000 (iber einen bestimmten
Zeitraum vor und nach der Untersuchung bzw. der Operation absetzen. Ihr Arzt
entscheidet, ob Sie wahrend dieser Zeit eine andere Behandlung bendtigen. Es
ist wichtig, dass Sie die Anweisungen Ihres Arztes genau befolgen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
METFORMIN AL 1000 einnehmen.

METFORMIN AL 1000 kann, insbesondere bei Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion, eine sehr seltene, aber sehr
schwerwiegende Komplikation verursachen, die als Laktatazidose
bezeichnet wird. Symptome einer Laktatazidose sind Erbrechen,
Bauchschmerzen mit Muskelkrdmpfen, gestortes Allgemeinbefinden mit
starker Miidigkeit sowie Schwierigkeiten beim Atmen.

Wenn Sie derartige Beschwerden bekommen, bendtigen Sie
moglicherweise sofortige Behandlung. Beenden Sie sofort die
Einnahme von METFORMIN AL 1000 und setzen Sie sich mit Ihrem
Arzt in Verbindung.

METFORMIN AL 1000 alleine verursacht keine Unterzuckerung
(Hypoglyké&mie). Wenn Sie jedoch METFORMIN AL 1000 zusammen mit
anderen Arzneimitteln gegen Ihre Zuckerkrankheit einnehmen, die
Unterzuckerung hervorrufen kénnen (wie Sulfonylharnstoffe, Insulin, Glinide),
besteht ein Risiko eines zu niedrigen Blutzuckerspiegels. Wenn Anzeichen
einer Unterzuckerung auftreten, wie Schwéchegefiihl, Benommenheit,
vermehrtes Schwitzen, beschleunigter Herzschlag, Sehstdrungen und
Konzentrationsschwierigkeiten, hilft es normalerweise, wenn Sie etwas essen
oder trinken, das Zucker enthlt.

Einnahme von METFORMIN AL 1000 zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Wenn Ihnen ein iodhaltiges Kontrastmittel in den Blutkreislauf gespritzt werden
soll, beispielsweise im Rahmen einer Rontgen- oder anderen bildgebenden
Untersuchung, miissen Sie die Einnahme von METFORMIN AL 1000 iiber
einen bestimmten Zeitraum vor und nach der Untersuchung absetzen
(siehe oben unter ,,Fragen Sie unbedingt lhren Arzt um Rat*).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie gleichzeitig mit METFORMIN AL 1000

eines der folgenden Arzneimittel einnehmen. Mdglicherweise muss Ihr

Blutzucker haufiger gemessen werden, oder Ihr Arzt passt die Dosierung von

METFORMIN AL 1000 an.

e Diuretika (harntreibende Arzneimittel),

* Beta-2-Agonisten wie Salbutamol oder Terbutalin (zur Behandlung von
Asthma),

o Kortikosteroide (zur Behandlung einer Vielzahl von Erkrankungen, wie
schweren Entziindungen der Haut oder bei Asthma).

Einnahme von METFORMIN AL 1000 zusammen mit

Nahrungsmitteln, Getrédnken und Alkohol

Trinken Sie keinen Alkohol, wéhrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen.
Alkoholkonsum kann das Risiko einer Ubersduerung des Blutes mit Milchséure
erhohen, inshesondere, wenn Sie Leberprobleme haben oder untererndhrt
sind. Dies gilt auch fiir alkoholhaltige Arzneimittel.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend einer Schwangerschaft muss Ihre Zuckerkrankheit mit Insulin
behandelt werden. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat. Er wird lhre Behandlung umstellen.

Es wird nicht empfohlen, METFORMIN AL 1000 einzunehmen, wenn Sie stillen
oder vorhaben, dies zu tun.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Eine alleinige Therapie mit METFORMIN AL 1000 fiihrt nicht zu einer
Unterzuckerung (Hypoglyké&mie) und hat daher keine Auswirkungen auf die
Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.



Besondere Vorsicht ist hingegen geboten, wenn Sie METFORMIN AL 1000
zusammen mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einnehmen, die
Unterzuckerung hervorrufen konnen (wie zum Beispiel Sulfonylharnstoffe,
Insulin, Glinide). Zu den Anzeichen einer Unterzuckerung gehéren
Schwéchegefiihl, Benommenheit, vermehrtes Schwitzen, beschleunigter
Herzschlag, Sehstorungen und Konzentrationsschwierigkeiten. Setzen Sie sich
nicht ans Steuer eines Fahrzeugs und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie
erste Anzeichen derartiger Beschwerden bemerken.

3. Wie ist METFORMIN AL 1000

einzunehmen?

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

METFORMIN AL 1000 kann die Vorziige einer gesunden Lebensweise nicht
ersetzen. Folgen Sie weiterhin allen Ernéhrungsratschiégen Ihres Arztes und
sorgen Sie fiir regelméBige kdrperliche Bewegung.

Die empfohlene Dosis betragt

Kinder ab 10 Jahren und Jugendliche beginnen normalerweise mit 500 mg
oder 850 mg Metforminhydrochlorid einmal téglich. Die Hochstdosis betragt
2000 mg pro Tag, aufgeteilt in zwei oder drei Einnahmen. Eine Behandlung von
Kindern zwischen 10 und 12 Jahren wird nur empfohlen auf ausdriicklichen
Rat des Arztes hin, da die Erfahrung in dieser Altersgruppe begrenzt ist.

ERWACHSENE beginnen normalerweise mit 500 mg oder 850 mg
Metforminhydrochlorid zwei- oder dreimal taglich. Die Héchstdosis betragt
3000 mg pro Tag, aufgeteilt in drei Einnahmen.

Wenn Sie auBerdem Insulin anwenden, erfahren Sie von lhrem Arzt, wie Sie
mit der Einnahme von METFORMIN AL 1000 beginnen sollen..

UBERWACHUNG

o |hr Arzt wird Ihre METFORMIN AL 1000-Dosis Ihrem Blutzuckerspiegel
anpassen. Sprechen Sie unbedingt regelmaBig mit lhrem Arzt. Dies ist
besonders wichtig fiir Kinder und Jugendliche oder wenn Sie schon &lter
sind.

o |hr Arzt iiberpriift auBerdem mindestens einmal jahrlich Ihre Nierenfunktion.
Wenn Sie dlter sind oder eine eingeschrénkte Nierenfunktion haben, kénnen
auch haufigere Untersuchungen notwendig sein.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Filmtabletten mit oder nach einer Mahlzeit ein. So vermeiden
Sie Nebenwirkungen, die Ihre Verdauung beeintréchtigen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Aufgrund der besonderen Form (,,SNAP-TAB-Form*“) kdnnen die
METFORMIN AL 1000 Filmtabletten entweder mit 2 Handen geteilt werden
oder indem sie mit der kleineren Kerbe nach unten auf eine harte, flache
Oberfldche gelegt werden und gleichzeitig Druck mit beiden Daumen rechts
und links der Bruchkerbe ausgeibt wird.

Die Tabletten diirfen nicht zerstoBen oder zerkaut werden. Schiucken Sie jede

Tablette mit einem Glas Wasser.

o Nehmen Sie die Tabletten morgens (zum Friihstiick) ein, wenn Sie Ihre
Tagesdosis auf einmal einnehmen.

o Nehmen Sie die Tabletten morgens (zum Friihstiick) und abends (zum
Abendessen) ein, wenn Sie |hre Tagesdosis auf zwei Einnahmen aufteilen.

o Nehmen Sie die Tabletten morgens (zum Friihstiick), mittags (zum
Mittagessen) und abends (zum Abendessen) ein, wenn Sie |hre Tagesdosis
auf drei Einnahmen aufteilen.

Wenn Sie nach einiger Zeit den Eindruck haben, dass die Wirkung von
METFORMIN AL 1000 zu stark oder zu schwach ist, sprechen Sie mit lhrem
Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine groBere Menge von

METFORMIN AL 1000 eingenommen haben, als Sie
soliten

Wenn Sie eine gréBere Menge von METFORMIN AL 1000 eingenommen haben,
als Sie sollten, kann es zu einer Uberséuerung des Blutes mit Milchséure
kommen (Laktatazidose). Die Symptome einer Laktatazidose sind Erbrechen,
Bauchschmerzen mit Muskelkrdmpfen, ein allgemeines Gefiihl des
Unwohlseins mit starker Miidigkeit sowie Schwierigkeiten beim Atmen. Setzen
Sie sich sofort mit Inrem Arzt oder Apotheker in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von METFORMIN AL 1000

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind

moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Folgende Nebenwirkungen sind
moglich:

SEHR HAUFIGE NEBENWIRKUNGEN

(kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

 Verdauungsprobleme wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen
und Appetitverlust. Diese Nebenwirkungen treten meist zu Beginn der
Behandlung mit METFORMIN AL 1000 auf. Eine Aufteilung der Tagesdosis
auf mehrere {iber den Tag verteilte Einnahmen und die Einnahme der

Tabletten mit oder direkt nach einer Mahizeit helfen, diesen Problemen
vorzubeugen. Falls diese Beschwerden langer anhalten, setzen Sie
METFORMIN AL 1000 ab und sprechen Sie mit Inrem Arzt.

HAUFIGE NEBENWIRKUNGEN
(kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Geschmacksveranderungen.

SEHR SELTENE NEBENWIRKUNGEN

(kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

o Uberséuerung des Blutes mit Milchséure (Laktatazidose). Dabei handelt es
sich um eine sehr seltene, aber schwerwiegende Komplikation insbesondere
bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion. Wenn Sie derartige
Beschwerden bekommen, bendtigen Sie sofort arztliche Hilfe. Die Symptome
einer Laktatazidose sind Erbrechen, Bauchschmerzen mit Muskelkrdmpfen,
allgemeines Unwohlsein mit starker Miidigkeit sowie Schwierigkeiten beim
Atmen. Wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten, beenden Sie sofort
die Einnahme von METFORMIN AL 1000 und setzen Sie sich mit Ihrem
Arzt in Verbindung.

e Hautreaktionen wie Rotung (Erythem), Juckreiz oder juckender Ausschlag
(Quaddeln),

* niedrige Konzentration von Vitamin By, im Blut,

* aufféllige Leberfunktionswerte oder Hepatitis (Leberentziindung; diese kann
Miidigkeit, Appetitverlust und Gewichtsabnahme mit oder ohne Gelbférbung
der Haut und des AugenweiBes verursachen). Wenn Sie derartige
Beschwerden bekommen, nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht weiter
ein.

KINDER UND JUGENDLICHE
Begrenzte Daten fiir Kinder und Jugendliche zeigten, dass die Nebenwirkungen
in Art und Schwere jenen glichen, wie sie fiir Erwachsene gemeldet wurden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist METFORMIN AL 1000

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf. Wenn
METFORMIN AL 1000 zur Behandlung von Kindern eingesetzt wird, sollten
Eltern und Betreuer die Anwendung dieses Arzneimittels iiberwachen.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie |hren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere

Informationen

Was METFORMIN AL 1000 enthélt
Der Wirkstoff ist Metforminhydrochlorid.

1 Filmtablette enthalt 1000 mg Metforminhydrochlorid entsprechend 780 mg
Metformin.

Die sonstigen Bestandteile sind
Hypromellose, Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph. Eur), Povidon K25,
Titandioxid (E171).

Wie METFORMIN AL 1000 aussieht und Inhalt der
Packung
WeiBe, oblonge Filmtablette mit Bruchkerben auf beiden Seiten (SNAP-TAB).

METFORMIN AL 1000 ist in Packungen mit 30, 120 und 180 Filmtabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2016.
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