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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

METFORMIN AL 500

Metforminhydrochlorid 500 mg

pro Filmtablette

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht michten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e 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.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren 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 und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
METFORMIN AL beachten?

3. Wie ist METFORMIN AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist METFORMIN AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist METFORMIN AL

und wofiir wird es
angewendet?

METFORMIN AL gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln zur Behandlung der nicht-
insulinpflichtigen Zuckerkrankheit (Typ 2 Diabetes
mellitus) bei Erwachsenen und bei Kindern ab dem
10. Lebensjahr.

METFORMIN AL wird angewendet

e zur Senkung eines zu hohen Blutzuckerspiegels
bei Patienten mit Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus Typ 2); insbesondere bei (ibergewichtigen
Patienten, bei denen allein durch Didt und
korperliche Betétigung keine ausreichende
Einstellung des Blutzuckerspiegels erreicht
wurde.

ERWACHSENE

Ihr Arzt kann lhnen METFORMIN AL allein
(Monotherapie) oder in Kombination mit anderen
oralen blutzuckersenkenden Arzneimitteln bzw.
Insulin verordnen.

KINDER AB 10 JAHREN UND JUGENDLICHE
Kindern ab 10 Jahren und Jugendlichen kann der
Arzt METFORMIN AL allein (Monotherapie) oder in
Kombination mit Insulin verordnen.

2. Was sollten Sie vor der

Einnahme von
METFORMIN AL beachten?

METFORMIN AL darf NICHT
eingenommen werden

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

e wenn Sie eine schwere Einschrankung der
Nierenfunktion haben,

e wenn Sie Leberprobleme haben,

e wenn Sie unkontrollierten Diabetes haben, zum
Beispiel mit schwerer Hyperglykémie (sehr
hohem Blutzucker), Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
schneller Gewichtsabnahme, Uberséuerung mit
Milchséure (Laktatazidose) (siehe weiter unten in
Abschnitt 2.: ,Risiko einer Laktatazidose®) oder
Ketoazidose. Die Ketoazidose ist ein Zustand, bei
dem sich als ,Ketonkorper bezeichnete
Substanzen im Blut anhéufen, die zu einem
diabetischen Prakoma flinren konnen. Zu den
Symptomen gehdren Magenschmerzen, schnelle
und tiefe Atmung, Schléfrigkeit oder die
Entwicklung eines ungewdhnlichen fruchtigen
Geruchs des Atems.

e bei Erkrankungen oder Zusténden, die zu
Nierenproblemen fiihren konnen, wie z.B.:

— wenn Sie zu viel Kdrperwasser verloren haben
(Dehydratation) z.B. durch lang andauernden
oder starken Durchfall, oder wenn Sie sich
mehrmals hintereinander erbrochen haben,

— wenn Sie an einer schweren Infektion leiden,
zum Beispiel einer Infektion der Lunge, der
Bronchien oder der Niere,

— bei schweren Kreislaufproblemen (Schock),

e bei Erkrankungen oder Zusténden, die einen
Sauerstoffmangel im Gewebe hervorrufen
konnen, wie z.B.:

— wenn Sie wegen Herzschwéche behandelt
werden oder vor Kurzem einen Herzinfarkt
erlitten haben,

— bei schweren Kreislaufproblemen (wie z.B.
einen Schock),

— wenn Sie Schwierigkeiten mit der Atmung
haben,

e wenn Sie viel Alkohol trinken.

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

Fragen Sie unbedingt Ihren Arzt um Rat:

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

e wenn Sie sich einem operativen Eingriff
unterziehen mussen.

Ihr Arzt wird die Behandlung mit METFORMIN AL in
diesen Féllen (ber einen bestimmten Zeitraum vor
und nach der Untersuchung bzw. der Operation
unterbrechen und entscheiden, ob Sie wahrend
dieser Zeit eine andere Behandlung bendtigen. Es
ist wichtig, dass Sie die Anweisungen lhres Arztes
genau befolgen.

Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Risiko einer Laktatazidose

METFORMIN AL kann vor allem dann, wenn
Ihre Nieren nicht richtig funktionieren, eine
sehr seltene, aber sehr schwerwiegende
Nebenwirkung verursachen, die als
Laktatazidose bezeichnet wird. Das Risiko,
eine Laktatazidose zu entwickeln, wird
auch durch schlecht eingestellten Diabetes,

schwere Infektionen, lingeres Fasten oder
Alkoholkonsum, Dehydratation (weitere
Informationen siehe unten), Leberprobleme
und Erkrankungen erhoht, bei denen ein Teil
des Kdrpers nicht mit geniigend Sauerstoff
versorgt wird (zum Beispiel bei akuten
schweren Herzerkrankungen).

Falls einer der genannten Punkte auf Sie
zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt
hinsichtlich weiterer Anweisungen.

Unterbrechen Sie die Einnahme von
METFORMIN AL fiir eine kurze Zeit, wenn
Sie einen Zustand haben, der mit einer
Dehydratation (erheblicher Verlust an
Korperfliissigkeit) verbunden sein kann,
wie beispielsweise schweres Erbrechen,
Durchfall, Fieber, Hitzebelastung oder
geringere Fliissigkeitsaufnahme als
normalerweise. Sprechen Sie hinsichtlich
weiterer Anweisungen mit lhrem Arzt.

Beenden Sie die Einnahme von

METFORMIN AL und wenden Sie sich

unverziiglich an einen Arzt oder an das

néchstgelegene Krankenhaus, wenn Sie

Symptome einer Laktatazidose bemerken,

da dieser Zustand zum Koma fiihren kann.

Symptome einer Laktatazidose sind:

e Erbrechen,

e Bauchschmerzen,

o Muskelkrampfe,

e allgemeines Unwohlsein mit starker
Miidigkeit,

o Schwierigkeiten beim Atmen,

e verringerte Korpertemperatur und
Herzklopfen.

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

Falls bei Ihnen eine groBere Operation geplant ist,
miissen Sie die Einnahme von METFORMIN AL

wéhrend des Eingriffs und fiir einige Zeit danach
unterbrechen. lhr Arzt wird entscheiden, wann Sie

Ihre Behandlung mit METFORMIN AL beenden
miissen und wann die Behandlung wieder

begonnen werden kann.
Wahrend der Behandlung mit METFORMIN AL wird

Ihr Arzt mindestens einmal jahrlich oder — falls Sie

alter sind und/oder sich lhre Nierenfunktion
i verschlechtert — auch héufiger Ihre Nierenfunktion
i kontrollieren.

WEITERE VORSICHTSMASSNAHMEN
Setzen Sie bei der Therapie mit METFORMIN AL lhre

Diat fort und achten Sie besonders auf eine

gleichmaBige Verteilung der Kohlenhydratzufuhr

i Uber den Tag. Falls Sie iibergewichtig sind, sollten
¢ Sie Ihre Reduktionsdiét unter &rztlicher Kontrolle

i fortsetzen.

METFORMIN AL alleine verursacht keine

Unterzuckerung (Hypoglykdmie). Wenn Sie jedoch

METFORMIN AL zusammen mit anderen

Arzneimitteln gegen Ihre Zuckerkrankheit einnehmen
i (wie Sulfonylharnstoffe, Insulin, Glinide), besteht ein

Risiko eines zu niedrigen Blutzuckerspiegels. Wenn

Anzeichen einer Unterzuckerung auftreten, hilft es

¢ normalerweise, wenn Sie etwas essen oder trinken,
¢ das Zucker enthalt. Informieren Sie lhren Arzt, wenn
¢ sich die Beschwerden nicht bessern oder Sie

£ beunruhigt sind.

¢ Zu den Anzeichen einer Unterzuckerung zéhlen:

e Schwachegefiihl,

e Benommenbheit,

e vermehrtes Schwitzen,

e beschleunigter Herzschlag,

e Sehstorungen,

e Konzentrationsschwierigkeiten.

Einnahme von METFORMIN AL

zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie

i andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
i Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen
i andere Arzneimittel anzuwenden.

Falls Ihnen ein iodhaltiges Kontrastmittel in Ihr Blut

gespritzt werden muss, zum Beispiel in
i Zusammenhang mit einer Réntgenaufnahme oder
i einer Computertomografie, miissen Sie die

Einnahme von METFORMIN AL vor bzw. zum

Zeitpunkt der Injektion unterbrechen. lhr Arzt wird
i entscheiden, wann Sie Ihre Behandlung mit

METFORMIN AL beenden miissen und wann die
Behandlung wieder begonnen werden kann.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere

i Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
i Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
i beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/

i anzuwenden. Mdglicherweise muissen Ihr

Blutzucker und Ihre Nierenfunktion hdufiger

kontrolliert werden oder Ihr Arzt muss eventuell die

Dosierung von METFORMIN AL anpassen. Es ist

besonders wichtig, folgende Arzneimittel zu
¢ erwahnen:

e Arzneimittel, die die Harnbildung steigern
(Diuretika),

e Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und
Entziindungen (NSARs und COX-2-Hemmer wie
beispielsweise Ibuprofen und Celecoxib),

e phestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Bluthochdruck (ACE-Hemmer und Angiotensin-Il-
Rezeptorantagonisten),

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

e Kortikosteroide zur &uBerlichen oder innerlichen
Anwendung (zur Behandlung einer Vielzahl von
Erkrankungen wie schweren Entziindungen der
Haut oder bei Asthma),

¢ andere Medikamente zur Behandlung Ihrer
Zuckerkrankheit.



Einnahme von METFORMIN AL
zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Meiden Sie wahrend der Einnahme von
METFORMIN AL (ibermaBigen Alkoholkonsum, da
dieser das Risiko einer Laktatazidose erhohen kann
(siehe unter Abschnitt 2.: Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen).

Schwangerschaft und Stillzeit

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.

Wahrend einer Schwangerschaft muss lhre

Zuckerkrankheit mit Insulin behandelt werden.

Informieren Sie daher Ihren Arzt.

e wenn Sie schwanger sind

e wenn Sie denken, dass sie schwanger sein
konnten oder

e wenn Sie eine Schwangerschaft planen

damit Ihre Behandlung umgestellt werden kann.

Dieses Arzneimittel ist nicht zu empfehlen, wenn

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum

Bedienen von Maschinen

METFORMIN AL selbst flihrt nicht zu einer
Unterzuckerung (Hypoglykdmie). Das heiBt, dass
Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen durch die Einnahme von
METFORMIN AL nicht beeintrachtigt wird.

Besondere Vorsicht ist aber geboten, wenn Sie
METFORMIN AL zusammen mit anderen
blutzuckersenkenden Arzneimitteln einnehmen (wie
z.B. 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

einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird die Dosierung von METFORMIN AL
anhand lhrer Blutzuckerwerte festlegen und durch
regelmaBige arztliche Kontrolle (iberwachen.

Fiir die individuelle Einstellung auf die erforderliche
Erhaltungsdosis stehen auch Tabletten mit 850 mg
und 1000 mg zur Verfiigung.

Die empfohlene Dosis betrégt:

FUR ERWACHSENE

e 2- bis 3-mal téaglich 1 Tablette (entsprechend
1000-1500 mg Metforminhydrochlorid). Die
Tabletten kdnnen wahrend oder nach den
Mabhlzeiten eingenommen werden.

e |hr Arzt wird diese Dosis moglicherweise bis zu
einer maximal empfohlenen Tagesdosis von
3000 mg Metforminhydrochlorid steigern.

FUR KINDER AB 10 JAHREN UND JUGENDLICHE —
MONOTHERAPIE UND KOMBINATIONSTHERAPIE MIT
INSULIN

e Zu Beginn 1 Tablette pro Tag (entsprechend
500 mg Metforminhydrochlorid). Die Tablette
kann wéhrend oder nach den Mahlzeiten
eingenommen werden.

e Der Arzt wird diese Dosis mdglicherweise bis zu
einer maximal empfohlenen Tageshdchstdosis
von 4 Tabletten (entsprechend 2 g
Metforminhydrochlorid) verteilt auf 2 bis
3 Einzelgaben steigern.

PATIENTEN MIT EINGESCHRANKTER
NIERENFUNKTION

Falls Sie eine eingeschrénkte Nierenfunktion haben,
wird Ihr Arzt lhnen mdglicherweise eine niedrigere
Dosis verordnen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut wéhrend oder
nach den Mahlzeiten mit ausreichend Fliissigkeit
ein. Bei Einnahme von 2 oder mehr Tabletten sind
diese Uiber den Tag verteilt, z.B. jeweils 1 Tablette
nach dem Friihstiick und Abendessen
einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von
METFORMIN AL eingenommen haben,
als Sie sollten

Benachrichtigen Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn
Sie eine groBere Menge eingenommen haben, als
Sie sollten.

Eine Uberdosierung von METFORMIN AL fiihrt
nicht zu einer Unterzuckerung (Hypoglykémie),
sondern birgt das Risiko einer Ubersduerung des
Blutes mit Milchséure (Laktatazidose) (siehe
Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind

maglich?).

Wenn Sie die Einnahme von
METFORMIN AL vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von METFORMIN AL
vergessen haben, nehmen Sie zum néchsten
Einnahmezeitpunkt die verordnete Menge
METFORMIN AL ein und versuchen Sie, zukiinftig
die Verordnung einzuhalten. Holen Sie eine
versaumte Einnahme auf keinen Fall dadurch nach,
dass Sie auf einmal eine entsprechend héhere

Wenn Sie die Einnahme von
METFORMIN AL abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit METFORMIN AL ohne
arztliche Anordnung abbrechen, miissen Sie damit
rechnen, dass der Blutzuckerspiegel unkontrolliert
ansteigt und langfristig die Spétfolgen der
Zuckerkrankheit, wie z.B. Augen-, Nieren- oder
GefaBschaden, auftreten.

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

4. Welche Nebenwirkungen

sind moglich?

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

¢ gemeldet wurden.

METFORMIN AL kann eine sehr seltene
(kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen), aber sehr schwerwiegende
Nebenwirkung, die sogenannte
Lakiatazidose (Ubersiuerung des Blutes
mit Milchséure), hervorrufen (siehe unter
Abschnitt 2.: Warnhinweise und
VorsichtsmafBinahmen). Falls diese bei Ihnen
auftritt, miissen Sie die Einnahme von
METFORMIN AL beenden und umgehend
einen Arzt oder das néichstgelegene
Krankenhaus aufsuchen, da eine
Laktatazidose zum Koma fiihren kann. Die
ersten Anzeichen kénnen den
Nebenwirkungen, die Metformin direkt im
Magen-Darm-Bereich verursachen kann,
édhneln: Auftreten von Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Bauchschmerzen. Weitere
Beschwerden sind gestértes
Allgemeinbefinden mit starker Miidigkeit
sowie Schwierigkeiten beim Atmen.

i ANDERE MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN SIND:
i SEHR HAUFIG (KANN MEHR ALS 1 VON

10 BEHANDELTEN BETREFFEN):

e \lerdauungsprobleme wie Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Bauchschmerzen und Appetitverlust.
Diese Nebenwirkungen treten meistens zu Beginn
der Behandlung mit METFORMIN AL auf. Eine
Aufteilung der Tagesdosis auf mehrere (iber den
Tag verteilte Einnahmen und die Einnahme von
METFORMIN AL mit oder direkt nach einer
Mahlzeit helfen, diesen Problemen vorzubeugen.
Wenn die Beschwerden andauern, nehmen Sie
METFORMIN AL nicht weiter ein und sprechen Sie
mit Ihrem Arzt.

HAUFIG (KANN BIS ZU 1 VON 10 BEHANDELTEN
BETREFFEN):
e Geschmacksveranderungen.

SEHR SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON

10.000 BEHANDELTEN BETREFFEN):

o auffllige Leberfunktionswerte oder Hepatitis
(Leberentziindung; diese kann Miidigkeit,
Appetitverlust und Gewichtsabnahme mit oder
ohne Gelbfarbung der Haut und Bindehaut im
Auge verursachen). Wenn Sie derartige
Beschwerden bekommen, nehmen Sie
METFORMIN AL nicht weiter ein und sprechen Sie
sofort mit Inrem Arzt.

¢ Hautreaktionen wie Rétung, Juckreiz oder
Nesselsucht (Urtikaria),

e verringerte Vitamin B;,-Spiegel im Blut.

KINDER UND JUGENDLICHE

Begrenzte Daten fiir Kinder und Jugendliche
zeigten, dass die Nebenwirkungen in Art und
Schwere jenen glichen, wie sie fiir Erwachsene

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

i anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung

i gestellt werden.

5. Wie ist METFORMIN AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

i Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
¢ Umkarton und der Blisterpackung nach

Lverwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren 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 500 enthalt

Der Wirkstoff ist: Metforminhydrochlorid.
Jede Filmtablette enthélt 500 mg

Die sonstigen Bestandteile sind
Hypromellose, Macrogol 6000, Magnesiumstearat

i Wie METFORMIN AL 500 aussieht und

Inhalt der Packung
WeiBe, runde, bikonvexe Filmtablette.

METFORMIN AL 500 ist in Packungen mit 90, 120
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