PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Metformin-ratiopharm 500 mg, dhukese poliimeerikattega tabletid
Metformin-ratiopharm 850 mg, dhukese poliimeerikattega tabletid
Metformiinvesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile kahjulik,
isegi kui haigusstimptomid on sarnased.

- Kui tkskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate mdnda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun riékige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

1. Mis ravim on Metformin-ratiopharm ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne Metformin-ratiopharm’i kasutamist

3. Kuidas Metformin-ratiopharm’i kasutada

4. Voimalikud korvaltoimed

5. Kuidas Metformin-ratiopharm’i séilitada

6. Lisainfo

1. MIS RAVIM ON METFORMIN-RATIOPHARM JA MILLEKS SEDA
KASUTATAKSE

Metformin-ratiopharm on suukaudne antidiabeetikum (suhkurtdveravim).

Naidustused.
Insuliinsdltumatu (1II tiitipi) suhkurtdve raviks, eriti soovitatav iilekaalulistel, kui ainevahetuse
reguleerimiseks ei piisa ainult dieedi korrigeerimisest ja kehalisest aktiivsusest.

Metformiin on antihiipergliikeemilise toimega biguaniidi derivaat, vihendades nii basaalset kui
soomisjargset vere glitkoosisisaldust. Ta ei stimuleeri insuliini sekretsiooni ega pdhjusta seetdttu
hiipogliikeemiat.

Metformiini toime pdhineb tdendoliselt kolmel mehhanismil:

1) Gliikoosi produktsiooni vihenemine maksas glilkoneogeneesi ja gliikogenoliiiisi inhibeerimise
tottu.

2) Lihaskoe insuliinitundlikkuse tus ja seega gliikoosi omastamise ning utiliseerimise tous
perifeerselt.

3) Gliikoosi imendumise aeglustumine soolest.

Téiskasvanud
Teie arst voib kirjutada teile Metformin-ratiopharm’i monoteraapiana, kombinatsioonis teiste
suukaudsete diabeedivastaste ravimite voi insuliiniga.

Lapsed ja noorukid
Arst voib kirjutada Metformin-ratiopharm’i lastele alates 10-eluaastast ja noorukitele monoteraapiana
voi kombineeritult insuliiniga.

Inimestel avaldab metformiin s6ltumata oma toimest veresuhkru tasemele soodsat mdju rasvade
ainevahetusele, mida toestati keskmise pikkusega ja pikaajalistes kontrollitud uuringutes raviannuste
manustamisel. Metformiin viib iildkolesterooli, LDL-kolesterooli ja trigliitseriidide taseme languseni.



2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE METFORMIN-RATIOPHARM KASUTAMIST

Arge kasutage Metformin-ratiopharm’i
- kui te olete allergiline (iilitundlik) metformiini voi Metformin-ratiopharm’i mdne koostisosa
suhtes.
- kui teil on suhkurtdvega seotud ketohappesus (diabeetiline ketoatsidoos), kooma eelfaas
- kui teil on neerufunktsiooni héire voi neerupuudulikkus
- kui teil on dgedad seisundid, mis vdivad viia neerufunktsiooni hdireteni, nt
= dehiidratatsioon (veetustumine) pikaajalise oksendamise voi tugeva kdhulahtisuse tottu
= rasked infektsioonid
=  Sokk
- kui teile manustatakse intravaskulaarselt joodi sisaldavaid kontrastaineid, enne uuringut, uuringu
jooksul ning kuni 48 h pérast seda
- kui teil on dgedaid voi kroonilisi haigusi, mis vdivad pohjustada hapnikupuudust organismi
kudedes, nagu:
= siidame- vOi hingamispuudulikkus
= virske siidameinfarkt
= Sokk
- kui teil on maksapuudulikkus, dge alkoholimiirgistus
- alkoholismi korral
- kui te toidate last rinnaga

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Metformin-ratiopharm

Laktatsidoos

Laktatsidoos on harva esinev, kuid siiski raskekujuline (korge suremus ilma kiire ravita) metaboolne
komplikatsioon, mida vdib pohjustada metformiini kumuleerumine. Seni teadaolevad laktatsidoosi
juhtumid metformiiniga ravimisel puudutasid eelkdige raske neerupuudulikkusega diabeetikuid.
Laktatsidoosi juhtusid saab ja peab jargmiste riskifaktorite arvestamisel vihendama, nt halvasti
kontrollitud diabeet, ketoneemia, paastumine, {ileméérane alkoholi tarbimine, maksapuudulikkus ja
koik teised seisundid, millega kaasneb hiipoksia, nagu bakteriaalsed voi viiruslikud infektsioonid.

Neerufunktsioon

Kuna metformiin eritub neerude kaudu, tuleb nii enne ravi algust kui ka hiljem reeglipéraste

ajavahemike tagant kontrollida seerumi kreatiniini taset:

- Vihemalt {iks kord aastas normaalse neerufunktsiooniga patsientidel

- Vihemalt 2...4 korda aastas patsientidel, kelle seerumi kreatiniini tase asub normaalvahemiku
iilemisel piiril ja ka eakatel patsientidel.

Eakate patsientide puhul esineb sageli ja siimptomiteta neerufunktsiooni langus. Eriline ettevaatus on
vajalik situatsioonides, kus véivad kujuneda neerufunktsiooni héired (nt enne ravi korgvererdhutdve
ravimite, diureetikumide voi mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega).

Joodi sisaldavate kontrastainete manustamine

Radioloogiliste uuringute korral veresoontesse manustatavad joodi sisaldavad kontrastained vdivad
pohjustada neerupuudulikkust, seetottu tuleb metformiini manustamine enne uuringut, uuringu ajaks ja
selle jargselt kuni 48 tunniks katkestada. Ravi voib jdtkata alles siis, kui uue ldbivaatuse ajal tehakse
kindlaks normaalne neerufunktsioon.

Kirurgilised operatsioonid
Metformiinvesinikkloriidi manustamine tuleb I6petada 48 tundi enne {ildnarkoosi all labiviidavaid
valikulisi kirurgilisi operatsioone. Teraapiat v3ib jatkata mitte varem kui 48 tundi pérast operatsiooni.

Lapsed ja noorukid:

Enne ravi alustamist Metformin-ratiopharm‘iga lastel ja noorukitel peab arst olema eelnevalt
kinnitanud II tiitipi suhkurtdve diagnoosi.

Uhe-aastase kontrollitud kliiniliste uuringute kiigus ei leitud metformiinvesinikkloriidi toimet kasvule
ja puberteedieale, kuid sellealased pikaajalised andmed puuduvad.




Vaid vihesed lapsed vanusegrupis 10 kuni 12 aastat kaasati kliinilisse uuringusse, seetottu on eriline
ettevaatus vajalik selles vanusegrupis lastel, keda ravitakse Metformin-ratiopharmiga.

Edasised ettevaatusabindud

Koik patsiendid peavad oma dieeti jatkama, jalgida tuleb siisivesikute {ihtlast jaotumist terve paeva
peale. Ulekaalulised patsiendid peavad oma madala kalorsusega dieeti jitkama.

Diabeedi kontrolli all hoidmiseks tuleb korrapéraselt teostada rutiinseid laboriuuringuid.

Metformiin {iksinda ei pohjusta hiipogliikeemiat; siiski tuleb kombineerimisel insuliini voi
sulfoniililuureatega olla ettevaatlik, kuna see voib pohjustada hiipogliikeemiat. Simptomiteks voivad
olla ékiline higistamine, vérisemine, siidamekloppimine, rahutusseisundid, hundiisu. Stiveneva
hiipogliikeemia korral vdib patsient teadvuse kaotada.

Vodtmine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Mittesoovitavad kombinatsioonid

Alkohol

Ageda alkoholimiirgistuse korral esineb suurenenud laktatsidoosi oht, eelkdige jargmistel juhtudel:
- Paastumine voi alatoitumine

- Maksapuudulikkus

Alkoholi tarbimist ja alkoholi sisaldavaid ravimeid tuleb viltida.

Joodi sisaldavad kontrastained

Joodi sisaldavate kontrastainete intravaskulaarsel manustamisel voib tekkida neerupuudulikkus ja
seega metformiini kumulatsioon, nii et esineb suurenenud laktatsidoosi oht. Metformiini manustamine
tuleb enne uuringut, uuringu ajaks ja selle jargselt kuni 48 tunniks katkestada. Ravi vdib jétkata alles
siis, kui uue ldbivaatuse ajal tehakse kindlaks normaalne neerufunktsioon.

Kombinatsioonid, mille korral on vajalik eriline ettevaatus

Gliikokortikoidid (siisteemseks ja lokaalseks kasutamiseks), B,-stimpatomimeetikumid (teatud
ravimid, mida kasutatakse bronhiaalastma raviks) ja diureetikumid (kuseeritust suurendavad ravimid)
omavad sisemist hiiperglitkeemilist aktiivsust, seetdttu tuleb kontrollida veresuhkru véirtust, eelkdige
just enne ravi. Metformin-ratiopharm’i annust tuleb ravi ajal eespoolnimetatud ravimitega vajadusel
koheselt korrigeerida, nagu ka peale nende ravimite votmise katkestamist.

Tsimetidiin (ravim, mida kasutatakse maohappe liigse tekke vdhendamiseks) v3ib suurendada
laktatsidoosi tekkeriski.

AKE-inhibiitorid (korge vererdhu vastased ravimid) voivad pohjustada veresuhkru taseme langust.
Metformin-ratiopharm’i annust tuleb vajadusel koheselt korrigeerida ravi ajal AKE-inhibiitoritega,
nagu ka pérast viimaste drajatmist.

Vodtmine koos toidu ja joogiga
Metformin-ratiopharm’i votmise ajal hoiduge alkoholi sisaldavate jookide ja toiduainete tarbimisest.

Rasedus ja imetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti voi apteekriga

Rasedus

Diabeediga patsiendid, kes on rasedad voi soovivad rasestuda, ei tohiks seda ravimit kasutada.
Nendel juhtudel tuleks veresuhkru véértused hoida normi piires insuliinraviga. Palun teavitage nendel
juhtudel oma raviarsti, kes viib teid iile insuliinravile.

Kontrollimata rasedusaegse diabeediga (gestatsiooni- v3i permanentsega) kaasneb kaasasiindinud
vadrarengute ja perinataalse surma riski suurenemine.



Imetamine

Metformiin eritub inimese rinnapiima. Rinnaga toidetud vastsiindinutel/imikutel ei ole korvaltoimeid
tdheldatud. Rinnaga toitmise ajal ei tohi kdesolevat ravimit manustada ilma arsti loata.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine.

Monoteraapia Metformin-ratiopharm’iga ei pohjusta hiipogliikeemiat ega avalda seetottu toimet
autojuhtimise ja masinatega tootamise vOimele.

Kombineeritud ravi korral teiste antidiabeetikumidega (sulfoniiiiluurea, insuliin, repagliniid) on
hiipogliikeemia oht olemas, seetdttu voib masinate voi mehhanismide késitsemine olla hiiritud.

3. KUIDAS METFORMIN-RATIOPHARM’I KASUTADA

Kasutage Metformin-ratiopharm’i alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui ei ole teisiti méddratud, kehtib jargnev annustamisskeem.

Monoteraapia ja kombineerimine teiste oraalsete antidiabeetikumidega.

- Annustamist tuleb alustada jirk-jargult. Uldiselt manustatakse Shukese poliimeerikattega tablette 1
voi 2 korda 66pédevas, koos toiduga voi parast toidukorda. 10 ... 15 pdeva parast tuleb ravimi
annust vastavalt midratud veresuhkru viirtusele korrigeerida. Jark-jarguline annuse suurendamine
vOib aidata vihendada seedetrakti korvaltoimeid. Maksimaalne soovitatav 66pdevane annus on 3 g
metformiini.

- Mbone teise suukaudse antidiabeetikumi vahetamisel metformiini vastu, tuleb esmalt senine ravi
katkestada ja seejdrel alustada teraapiat metformiiniga iilalnimetatud annustes.

Kombineerimine insuliiniga.

Metformiini ja insuliini voib kombineerida, et saavutada veresuhkru taseme paremat regulatsiooni.
Metformiini manustatakse tavalise skeemi jargi 1 dhukese poliimeerikattega tablett 2 ... 3 korda
O0péevas, insuliini manustatakse vastavalt mdodetud veresuhkru vairtustele.

Eakad patsiendid.

Eakatel patsientidel peab metformiini tablettide alg- ja sdilitusannus ndrgenenud neerufunktsiooni
voimaluse tottu olema viiksem. [gasugusele annuse kohandamisele peab eelnema hoolikas
neerufunktsiooni hindamine.

Annustamisjuhised lastele alates 10-eluaastast ja noorukitele

Monoteraapia ja kombineeritud ravi insuliiniga:

Tavaline algannus on iiks Metformin-ratiopharm dhukese poliimeerikattega tablett pdevas ( mis vastab
500 mg voi 850 mg metformiinvesinikkloriidile). Annust vdib suurendada maksimaalse soovitud
annuseni kuni 4 dhukese poliimeerikattega tabletti (500 mg) voi 2 dhukese poliimeerikattega tabletti
(1000 mg) d66pédevas ( mis vastab 2 g metformiinvesinikkloriidile)

Manustamisviis

Ohukese poliimeerikattega tabletid tuleb alla neelata tervelt ilma nirimata koos piisava koguse (nt
klaasi) veega koos sd0giga voi parast sooki. Kui te peate vGtma 2 dhukese poliimeerikattega tabletti
O0pédevas vOi enam, peaksite need vOtma jagatuna eraldi annusteks, nt 1 Shukese poliimeerikattega
tablett parast hommikusooki ja péarast Shtusooki.

Kui teil on tunne, et Metformin-ratiopharm’i toime on liiga tugev vai liiga nork, pidage ndu oma
arstiga.

Kui te votate Metformin-ratiopharm’i rohkem kui ette nahtud
Uleannustamise kahtluse korral informeerige koheselt arsti/kiirabi, kes votavad kasutusele edasised
abinoud!



Metformin-ratiopharm ei vii hiipoglilkeemia tekkeni, kuid v6ib pohjustada

laktatsidoosi. Algava laktatsidoosi siimptomid vdivad sarnaneda metformiini seedetrakti
kdrvaltoimetele: iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus ja kdhuvalu. Téielik kliiniline pilt koos lihasvalu
ja —krampidega, siigava hingelduse ja teadvuse hidgustumisega, millele jargneb kooma, voib vélja
kujuneda tundidega ja vajab kiiret haiglaravi. Hemodialiiiis on koige tdhusam meetod laktaadi ja
metformiini eemaldamiseks organismist.

Kui te unustate Metformin-ratiopharm’i vétta
Arge vitke kahekordset annust, kui ravim jéi eelmisel korral votmata, vaid jatkake ravi ettendhtud
annusega.

Kui te I6petate Metformin-ratiopharm’i kasutamise

Kui te 10petate ravimi kasutamise ilma arsti korralduseta, peate arvestama, et kdrgemad ja
reguleerimata veresuhkru vaértused pohjustavad pika aja viltel suhkurtdve hilistiisistuste, nagu silma-,
neeru- vOi veresoontekahjustuste teket.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdoik ravimid, v3ib ka Metformin-ratiopharm pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Korvaltoimete esinemissagedus:

Viga sage (>1/10)

Sage (>1/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100)

Harv (>1/10000 kuni <1/1000)

Viga harv (<1/10000, sealhulgas iiksikjuhud)

Seedetrakti haired

Viga sage: iiveldus, oksendamine, kohulahtisus, kohuvalu ja so6giisu langus.

Need korvaltoimed esinevad enamasti teraapia alguses ja kaovad enamikel juhtudel iseenesest.
Seedetrakti vaevuste viltimiseks soovitatakse metformiini manustada peale s60ki voi s66gi ajal 2 voi
3 iiksikannusena. Annuse jark-jarguline suurendamine v3ib samuti aidata seedetrakti korvaltoimete
viahendamisel.

Sage: maitsetundlikkuse muutused.

Narvisusteemi héaired
Aeg-ajalt: peavalu, pearinglus, vasimus.

Ainevahetus- ja toitumishaired

Viga harv: laktatsidoos. Stimptomiteks vdivad olla oksendamine ja kdhuvalu, millele lisanduvad
lihasvalu ja —krambid voi tugev iildine vasimus (vt 10ik Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Metformin-ratiopharm).

Vitamiin B, imendumise vihenemine ja sisalduse langus seerumis pikaajalise metformiini ravi korral.
Sellise etioloogia voimalust tuleb kaaluda juhul, kui patsiendil esineb teatud tiilipi aneemia
(megaloblastiline aneemia).

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Viga harv: nahareaktsioonid nagu eriiteem (naha punetus), kihelus, ndgestdbi.

Maksa ja sapiteede héired
Véga harv: hepatiidi vdi maksafunktsiooni analiiliside korvalekalded, mis p66rduvad pérast
metformiinvesinikkloriidi manustamise katkestamist

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te méarkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.



5. KUIDAS METFORMIN-RATIOPHARM’I SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

See ravimpreparaat ei vaja siilitamisel temperatuuri eritingimusi.Arge kasutage Metformin-
ratiopharm’i pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil.

Ravimeid ei tohi éra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO
Mida Metformin-ratiopharm sisaldab

- Toimeaine on metformiinvesinikkloriid.

Iga dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 500 mg metformiinvesinikkloriidi, mis vastab 389,62

mg metformiinile.

Iga Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 850 mg metformiinvesinikkloriidi, mis vastab 662,36

mg metformiinile.

- Abiained on povidoon K30, povidoon K90, kolloidne veevaba rdni, magneesiumstearaat,
puhastatud vesi, hiipromelloos, titaandioksid, makrogool 400, isopropiiiilalkohol.

Kuidas Metformin-ratiopharm vélja ndeb ja pakendi sisu

500 mg: valge kuni valkjas ovaalse kujuga dhukese poliimeerikattega tablett, mille tihel kiiljel on
pressitud mérge “93” ja teisel “48”. Modtmed: 14,7 x 8,1 mm, paksusega 5,9 — 6,9 mm.

850 mg: valge kuni valkjas ovaalse kujuga dhukese poliimeerikattega tablett, mille {ihel kiiljel on
pressitud mérge “93” ja teisel “49”. Mdotmed: 17,6 x 8,8 mm, paksusega 8,0 — 9,0 mm.
Lébipaistvas PVC/PVDC alumiinium blisterpakendis on 120 dhukese poliimeerikattega tabletti.
OPA/PVC/PVDC alumiinium blisterpakendis on 120 dhukese poliimeerikattega tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Muugiloa hoidja
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Saksamaa

Tootja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Saksamaa

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
H-4042, Debrecen
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Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

ratiopharm

Lootsa 8

11415 Tallinn

Tel: +372 6610 801
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