ation: fur

Metformin HEXAL® 1000 mg Filmtabletten

Metforminhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbe
mittels beginnen, denn sie enthalt wicht

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
e nicht in dieser

ige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéiter nochmals lesen.

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

* Dieses Arzneimitel wrde (hnen persérich verschrieben. Geben Sie es icht an Drite welter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie S

wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. D\es o git auch ir

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei

angegeben sind. Siehe Abschnitt

Wa ser Packungsbeilage steht
1. Was ist Metformin HEXAL

3. Wie ist Metformin HEXAL einzunehmen?
4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Metformin HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Metformin HEXAL und
wofiir wird es

und wofiir wird es angewendet?
2. Was soliten Sie vor der Einnahme von Metformin HEXAL beachten?

Symptome einer Lakiatazidose sind:
« Erbrechen

toff
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 Korperzellen sorgt. Dort wird die
Giukose 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
Kérpergewebe sprechen nicht richtig auf das gebilde-
te Insulin an. Hohe Blutzuckerspiegel sind die Folge.
Metformin HEXAL hilft, Inren Blutzucker auf méglichst
normale Werte zu senken.

Bei

« allgemeines Unwohisein mit starker Midigkeit
« Schwierigkeiten beim Atmen
« verringerte Kérpertemperatur und Herzklopfen

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

Metformin HEXAL alleine verursacht keine Unterzu-
‘ckerung (Hypoglykiimie). Wenn Sie jedoch Metformin

L zusammen mit anderen Arzneimitteln gegen
Ihre Zuckerkrankheit einnehmen, die Unterzuckerung
hervorrufen kénnen (wie Sulfonylharnstoffe, Insulin,
Glinide), bestent ein Risiko eines zu niedrigen Blutzu-
ckerspiegels. Wenn Anzeichen einer Unterzuckerung
auftreten, wie Schwéchegefihl, Benommenhei, ver-
meres Schwitzen, beschleungter Hereschiag, Seh-

ge Einnahme von Metformin HEXAL auerdem dazu
bei, das Risiko von diabetesbedingten Komplikationen
2u senken. Unter Metformin HEXAL wird ein stabiles
oder eine maBige

beobachtet.

Metformin HEXAL wird zur Behandlung von Patienten
mit Zuckerkrankheit (Typ-2-Diabetes, auch ,nicht in-
suinabhingiger Diabetes genanm) eingesetzt, wenn

it ausrichand kontollert werden mnme Das. Arz-
neimittel wi bei

storungen ift es
norma\erwelse wenn Sie etwas essen oder trinken,
das Zucker enthlt.

Falls bei Ihnen eine griBere Operation geplant ist,
miissen Sie die Einnahme von Metformin HEXAL wéi
rend des Eingrifs und fir einige Zeit danach unterbre-
chen. Ihr Arzt wird entscheiden, wann Sie Ihre Be-
handlung mit Metformin HEXAL beenden miissen und
‘wann die Behandlung wieder begonnen werden kann.

Wahrend der Behandiung mit Metformin HEXAL wird
I fall i

tienten emgese
« Erwachsene konnen Metformin HEXAL allein oder
zusammen mit anderen blutzuckersenkenden Arz-
neimitteln (Arzneimittel, die tber den Mund einzu-
nehmen sind oder Insulin) anwenden.

Kinder ab 10 Jahren und Jugendiiche kénnen Met-
formin HEXAL allein oder zusammen mit Insulin an-
wenden.

sind und/oder sich Ihre Nierenfunktion verschlechtert
~auch haufiger Inre Nierenfunktion kontrollieren.

Einnahme von Metformin HEXAL zusammen

mit anderen Arzneimitteln

Fals Inhen i iodnaltiges Kontrastmittl i Iy Blt

gespritzt werden muss, zum Beispiel in Zusammen-

hang mit einer Réntgenaufnahme oder einer Compu-

tertomografie, miissen Sie die Einnahme von Met-
i vorb: i jekti

2t wird

2 Was sollten Sie vor der
von in HEXAL

Ihre Behandiung mit Metformin HEXAL beenden mils-

Meﬂormm HEXAL darf nicht eingenommen

len,
Ve Sio allergisch gegen Metformin oder cinen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
telle dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie eine schwere Einschrénkung der Nie-
renfunktion haben.

wenn Sie Leberprobleme haben.

« wenn Sie unkontrollierten Diabetes haben, zum

Blutzucker), Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, schnel-
ler Gewichtsabnahme, Laktatazidose (siehe ,Risiko
siner Latstzidose" weltr unter) oder Ketoazdo-
se. etoazidose st ein Zustand, bei dem sich
als ,‘Ke(onkorper bezeichnete Substanzen im Blut
anhaufen, die zu einem diabetischen Prakoma fuh-
ren kénnen. Zu den Symptomen gehdren Magen-
schmerzen, schnelle und tiefe Atmung, Schiéfrigkeit
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 haben. Dieser
Filssigkatoverust Kennto 2y Nisenpeobleman

sen und wann wieder begonnen wer-
den kann.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kilrzlich andere Arzn
mittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. Méglicherweise miissen Ihr Blutzucker
und Ihre Nierenfunktion haufiger kontrolliert werden
oder Ihr Arzt muss eventuell die Dosierung von Met-
formin HEXAL anpassen. Es ist besonders wichtig, fol-
‘gende Arzneimittel zu erwéhnen:

« Arzneimittel, die die Harnbildung steigern (Diureti-
ka)

+ Azneimitel zur Behandlung von Schmerzen und
beispielsweise \bupmﬁer\ nd Cetemont b
« bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Blut-
hochdruck (ACE-Hemmer und Angiotensin-Ii-Re-
zeptorantagonisten)
eta-2-Agonisten wie Salbutamol oder Terbutalin
(zur Behandlung von Asthma)

ielzahi von
Erkrankungen wie schweren Entzindungen der
Haut oder bei Asthma)

« Arzneimittel,

in Ihrem Blut verandern, insbesonde-

o Michaaure (@ keln (siehe
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahment)
* wenn Sie an einer schweren Infektion leiden, zum

Beispiel einer Infektion der Lunge, der Bronchien

re, wenn bei Ihnen eine eingeschrénkte Nierenfunk-
tion vorliegt (wie Verapamil, Rifampicin, Cimetidi
Dokgravic Renciazn. Timethoprim, Vandetanib,

renproblemen fiihren, wodurch Sie gefahrdet sind,
eine Ubersauerung mit Milchséiure (Laktatazidose)
2u entwickeln (siehe ,Warnhinweise und Vorsichts-
manahmen’)

wenn Sie wegen Herzschwiiche behandelt werden
oder vor kurzem einen Herzinfarkt erlitten haben,
schwere Kreislaufprobleme (wie z. B. einen

Crizotinib, Olaparib).
+ amdero MedKaments 20 Behandling hrer Zucker-
krankheit

Einnahme von Metformin HEXAL zusammen
mit Alkohol

Meiden Sie wahrend der Einnahme von Metformin
HEXAL ibermaBigen Alkoholkonsum, da dieser das

Risiko einer L erhdhen kann (siehe Ab-
sohnitt ),

ben.
webe fiihren, wodurch Sie gefahrdet sind, sine
it Milchséure (L

und Stillzeit

emwvckaln (si he »Warnhinweise und Vors\cms-
manahmen’]
* wenn SIE viel Alkohol trinken.

Fall deines d Kriterien auf Sie

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, fur
den Fall, dass Anderungen an Ihrer Behandlung oder
erforderiich

zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Fragen Sie unbedingt Ihren Arzt um R
« wenn S sich einer Réntgen- oder anderen bild-

sind.

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

miissen, bei
der Ihnen ein iodhaltiges Kontrastmittel gespritzt
wird.

« wenn Sie sich einem gréBeren operativen Eingriff
unterziehen miissen.

Sie miissen die Einnahme von Metformin HEXAL tiber
einen bestimmten Zeitraum vor und nach der Unter-
suchung bzw. 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.

it und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Metformin HEXAL selbst fhrt nicht zu einer Unterzu-
ckerung (Hypoglykamie). Das heit, dass Ihre Ver-
kehrstiichtigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen von

nicht beeintréchtigt wird.

Besondere Vorsicht ist hingegen geboten, wenn Sie
Metformin HEXAL zusammen mit anderen blutzucker-
senkenden Arzneimitteln einnehmen, die Unterzucke-
rung hervorrufen kénnen (wie zum Beispiel Sulfonyl-
harnstoffe, nsulin, Gilide). 2u don Anzeichen ainer

und Vorsic
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Metformin HEXAL einnehmen.

gehdrer Benom-
marhet vermenies Schwisen. boscueunito Hore
schiag, und

© einer Laktatazidos
Mittormin HBOAL e vor allam dann, wenn Ihre
Nieren nicht richtig funktionieren, eine sehr seltene,
aber sefr schwerwiegende Nebenwirkung verursa:
chen, die als Laktatazidose bezeichnet wird. Das
Risiko, eine Laktatazidose zu entwickeln, wird auch
durch schiecht eingestellten Diabetes, schwere In-

Keiten. Setzen Sio sich nicht ans Stouer sines
Fahrzeugs und bedienen Sie keine Maschinen, wenn
Sie erste Anzeichen derartiger Beschwerden bemer-
ken.

HEXAL einzu-

fektionen, léngeres Fasten oder
Dehydrierung (weitere Informationen siehe unten),
Leberprobleme und Erkrankungen erhoht, bei denen
sin Toll des Koyporsricht m gentigend Saverstof

rgt wird (zum Beispiel bei akuten schweren
Farzertrankungen)

Falls einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft,
sprechen Sie mit Inrem Arzt hinsichtiich weiterer An-
eisungen.

Unterbrechen Sie die Einnalime von Wetformin
HEXAL fiir eine kurze Zeit, en Zu-

3 Wie ist
nehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach

Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher

Metformin HEXAL kann die Vorziige einer gesunden
L I

regelméiBige kbrperiiche Bewegung.

stand haben, der mit einer (erheb-

licher Verlust an verbunden sein
Kann, wie beispielsweise schweres Erbrechen,
Durchfall, Fieber, Hitzebelastung oder geringere
Flissigkeitsaufnahme als normalerweise. Sprechen
Sie hinsichtlich weiterer Anweisungen mit Ihrem

Beenden e di Einnahime von Metformin HEXAL

und wenden an einen Arzt

oderan das hsigelegene Krznkenhaus, wenn
da

stenen auch mit 500 mg
und 850 mg Wirkstoffgehalt Metforminhydrochlorid
2ur Verfigung.

Die empfohlene Dosis betrigt
beginnen nor-
malerwise i 500 mg 0dsr 850 mg Metformin HEXAL
einmal taglich. Die Héchstdosis betrégt 2000 mg
pro Tag, aufgetellt in zwei oder drei Einnahmen. Eine
Behandlung von Kindern zwischen 10 und 12 Jahren
des Ar

dieser Zustand zum Koma fihren kann.

hin, in dieser

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Enwachsene beginnen normalerweise mit 500 mg oder
850 mg Metformin HEXAL zwei- oder dreimal taglich.
Die Hochstdosis betragt 3000 mg pro Tag, aufgeteilt
in drei Einnahmen.

Wenn Sie auerdem Insulin anwenden,
erfahren Sie von Ihrem Arzt, wie Sie mit der Einnahme.
von Metformin HEXAL beginnen sollen.

einige davon auch durch Diabetes oder andersarti-
ge Gesundheitsprobleme verursacht werden kon-
nen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen)
« Ubersauerung des Blutes mit Milchsaure (Laktat-
azidose). Dabei handelt es sich um eine sehr selte-
ne, aber schwerwiegende Komplikation insbeson-
Patienten mit ~eingeschrankter

Falls Sie eine haben,  dere bei

wird Ihr Arzt Ihnen

sis verordnen.

Uberwach .

*+ thr Az it regeimaBige Blutzuckerkontrallen bei - berentzlnduny
Ihnen durch und passt Ihre Metf HEXAL-Dosis

Ihrem Blutzuckerspiegel an. Sovachen S oo
dingt regelmaig mit Ihrem Arzt. Dies ist besonders
wichtig fur Kinder und Jugendliche oder wenn Sie
schon dter sind.

Die Symptome einer Laktatazidose
sind unspezifisch (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®).

Auftélige Leberfunktionswerte oder Hepatitis (Le-
diese kann Miidi

bung der Haut und des Augenweies verursachen).
Wenn Sie derartige Beschwerden bekommen, neh-
men Sie Metformin HEXAL nicht weiter
sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Thr.
lich Ihre Nierenfunktion. Wenn Sie alter sind oder
eine eingeschrénkte Nierenfunktion haben, kinnen
auch haufigere Untersuchungen notwendig sein.

. wie Rotung (Erythem), Juckreiz
oder juckender Ausschiag (Quaddeln)

Kinder und Jugendiiche
Begrenzte Dten i Kinderund ugendiche zsigten,

Wie ist Metformin HEXAL
Nehmen Sie Metformin HEXAL mit oder nach einer
Mahizeit ein. So vermeiden Sie Nebenwirkungen, die
I Verdauung beehirichiigen

und Schwere jenen
ghchen, e S 1t Enachians gemeldet wurden.

Gl i Kepe hont e um Too o Tableie
Schiucken Sie jede Tablette mit einem Glas Wasser.
. abletten
ein, wenn Sie Ihre Tagesdosis auf einmal einneh-
men.

. Tabletten

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie erken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

und abends (zum Abendessen) ein, wenn Sie
Ihre Tagesdosis auf zwei Einnahmen aufteilen

).
mittags (zum Mittagessen) und abends (zum Abend-
essen) ein, wenn Sie Ihre Tagesdosis auf drei Ein-
nahmen aufteilen

Wenn Sie nach einiger Zeit den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Metformin HEXAL zu stark oder zu
schwach ist, sprechen Sie mit Ilhrem Arzt oder Apo-
theker.

Wenn Sie eine grBere Menge von Metfor-
min HEXAL eingenommen haben, als Sie
soliten

Wenn Sie eine groere Menge von Metformin HEXAL
eingenommen haben, als Sie sollten, kann es zu einer
Uberséuerung dos Blutes mit Milchsaure kommen

Die Symptome einer |
2.B. Erbrechen,

zon mit Muske\kmmv!en einem allgemeinen Gefhl

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

nzsigen.ndem SieNebenwriungen melden, Kenmen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sichorneit dicoss Arznarmitils sur Verigun gestolt
werden.

Wie ist Metformin HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
‘ganglich auf. Wenn Metformin HEXAL zur Behandlung
von Kindern eingesetzt wird, sollten Eltern und Betreu-
er die Anwendung dieses Arzneimittels Giberwachen.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

rigte Korper\empeva!ur und erniedrigter Herzschlag
Wen:

nn
missen Sie sofort

tatazidose zum K
sofort die Einnahme ve
setzen Sie sich unverziiglich
mit dem néichstgelegenen Krankenhaus in Verbin-
dung.

Wenn Sie die Einnahme von Metformin
HEXAL vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Metformin
HEXAL abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Metformin HEXAL ohne
arztiiche Anordnung abbrechen, missen Sie damit
rechnen,dass der Blutzuckerspiegelunkontrolrt an-

auf dem Um-
Karton und der Bisterpacung nach .verwendbar bis”
oder ,verw. gebenen Verfallsdatum nicht
et varwéndon. Dag Vertaledatum besiont Sch auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

| niemals iber d
(z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter

https://www.bfarm de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Metformin HEXAL 1000 mg emh'ailt
*+ DerVirkstof st Meﬂormmnyamcm

steigt und langfristig
Reit wia 2. B, Augan-, Niren- oder GefaBschaden,
auftreten

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche sind

T antaorachand 750 g Wetormin.

« Die sonstigen Bestandteile sind:
Povidon K 90, Hypromellose, Macrogol 4000, Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur), Titandioxid (E 171).

Wie Metformin HEXAL 1000 mg aussieht und
Inhall der Packung

‘méglich?
Wie sl Arzneimitel kann auch dieses Arznimita

"agung M 1 G* auf einer
Seite.

BVC/AL Blisterpackung

ratom mssen. Folgendé Nebamwirkungen sind mog-
lich:

30,120, 180, 196

HDPE-Flaschen mit LDPE Verschiuss / HDPE
schen mit PP Verschluss und

Metformin HEXAL
1 von 10.000 Behandelten betreffen), rar sehr

Packungen mit 100 Filmtabletten

tatazidose, hervorrufen (siehe Abschnitt 2 nWamhmr
htsmaBnahmen"). Falls diese be

h-

in den Verkehr gebracht

HEXAL unverzilglich beenden und umgehend ei-
nen Arzt oder d

Hexal AG

aufsuchen, da eine Laktatazidose zum Koma fiihren

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als
1 von 10 Behandelten betreffen)
Verdauungsprobleme wie Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfal, Bauchschmerzen und Appetitverlust.
jese Nebenwirkungen treten meistens zu Beginn
o Behandlung mit Metformin HEXAL auf £
teilung der Tagesdosis auf mehrere ber den Tag
vertello Ennanmen und dio Ennahima von etor
in HEXAL mit oder direkt nach einer Mahizeit hel-

25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
(08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
LEKSA.

UL Podiipie 16
Strykow 95-010

fon, diesen Probiemen

Die: wurde zuletzt iiber-
arbettet im September 2023.

schwerden andauern, nehmen Sie Metformin
HEXAL nicht weiter ein und hen Sie mit th-
rem Arzt.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-
handelten betreffen)
* Geschmacksverdnderungen

Hinweise zum Geruch der Filmtabletten

Tabletten weisen einen charakteristischen Eigenge-
ruch auf, bedingt durch eine geringfiigige Abspaltung
derim Metformin-Molekiil enthaltenen Aminogruppen.

« Verminderte oder niedrige
Blut (Symptome Konnen, exrame MUdigkoR (Fa-
tigue), eine wunde und rote Zunge (Glossitis), Krib-
bein (Parksthesis) odar blasse oder gelbe Hat
sein). Inr Arzt kar

gering
als unangenehmer Geruch und Geschmack wahrge-
nommen werden, der sch auch durch den Fiimiber-
2ug der Tabletten nicht ganz vermeiden ldsst.

Geruch i st et in Zusam.

nn einige
e Urasnerver Symptoms herausauinden, &4

ruch ist
menhang mit einem Quaumsmange

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46343562




