Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Metformin Lich® 1000 mg
Filmtabletten

Wirkstoff: Metforminhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen. Achten Sie insbesondere auf

die Hinweise zur Laktatazidose in Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Metformin Lich!, und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Metformin Lich beachten?
Wie ist Metformin Lich einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Metformin Lich aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Metformin Lich, und wofiir wird es angewendet?

Was ist Metformin Lich?
Metformin Lich enthdlt Metformin, einen Arzneistoff aus der Gruppe der sogenannten Biguanide, der
zur Behandlung der Zuckerkrankheit (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 Glukose in Energie umgewandelt oder
als Vorrat zur spéteren Verwendung gespeichert.

Wenn Sie an Diabetes leiden, produziert Thre Bauchspeicheldriise entweder nicht genug Insulin oder
die Korpergewebe sprechen nicht richtig auf das gebildete Insulin an. Hohe Blutzuckerspiegel sind die
Folge. Metformin Lich hilft, Ihren Blutzucker auf moglichst normale Werte zu senken.

Bei iibergewichtigen Erwachsenen trigt die langfristige Einnahme von Metformin Lich auflerdem
dazu bei, das Risiko von diabetesbedingten Komplikationen zu senken. Unter Metformin Lich wird
ein stabiles Korpergewicht oder eine maBige Gewichtsabnahme beobachtet.

Wofiir wird Metformin Lich angewendet?

Metformin Lich wird zur Behandlung von Patienten mit Zuckerkrankheit (Typ-2-Diabetes, auch
,»hicht insulinabhéngiger Diabetes* genannt) eingesetzt, wenn der Blutzuckerspiegel durch Diét und
Bewegung allein nicht ausreichend kontrolliert werden konnte. Das Arzneimittel wird insbesondere
bei tibergewichtigen Patienten eingesetzt.

Erwachsene konnen Metformin Lich allein oder zusammen mit anderen blutzuckersenkenden
Arzneimitteln (Arzneimittel, die iiber den Mund einzunehmen sind, oder Insulin) anwenden.
Kinder ab 10 Jahren und Jugendliche kénnen Metformin Lich allein oder zusammen mit Insulin
anwenden.

"Metformin Lich steht fiir Metformin Lich® 1000 mg.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Metformin Lich beachten?

Metformin Lich darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Metforminhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie Leberprobleme haben.

- wenn Sie eine schwere Einschrankung der Nierenfunktion haben (glomerulére Filtrationsrate
unter 30 ml/min).

- wenn Sie unkontrollierten Diabetes haben, zum Beispiel mit schwerer Hyperglykémie (sehr
hohem Blutzucker), Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, schneller Gewichtsabnahme,
Laktatazidose (siche ,,Risiko einer Laktatazidose* weiter unten) oder Ketoazidose. Die
Ketoazidose ist ein Zustand, bei dem sich als ,,Ketonkorper bezeichnete Substanzen im Blut
anhiufen, die zu einem diabetischen Prikoma fithren kdnnen. Zu den Symptomen gehdren
Magenschmerzen, schnelle und tiefe Atmung, Schlifrigkeit oder die Entwicklung eines
ungewOhnlichen fruchtigen Geruchs des Atems.

- wenn Sie zu viel Kérperwasser verloren haben (Dehydratation), zum Beispiel durch lang
andauernden oder starken Durchfall, oder wenn Sie sich mehrmals hintereinander erbrochen
haben. Dieser Fliissigkeitsverlust konnte zu Nierenproblemen fithren, wodurch Sie gefédhrdet
sind, eine Ubersiduerung mit Milchséure (Laktatazidose) zu entwickeln (siehe ,,Risiko einer
Laktatazidose® weiter unten).

- wenn Sie an einer schweren Infektion leiden, zum Beispiel einer Infektion der Lunge, der
Bronchien oder der Niere. Schwere Infektionen kdnnten zu Nierenproblemen fiihren,
wodurch Sie gefihrdet sind, eine Ubersiuerung mit Milchsiure (Laktatazidose) zu
entwickeln (siehe ,,Risiko einer Laktatazidose weiter unten).

- wenn Sie wegen dekompensierter Herzschwéche behandelt werden oder vor kurzem einen
Herzinfarkt erlitten haben, schwere Kreislaufprobleme (wie zum Beispiel einen Schock) oder
Schwierigkeiten mit der Atmung haben. Dies konnte zu einem Sauerstoffmangel im Gewebe
fithren, wodurch Sie gefihrdet sind, eine Ubersduerung mit Milchséure (Laktatazidose) zu
entwickeln (siehe ,,Risiko einer Laktatazidose* weiter unten).

— wenn Sie viel Alkohol trinken oder derzeit unter einer Alkoholvergiftung leiden.

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

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Metformin Lich einnehmen,

- wenn Sie Probleme mit Threr Schilddriise haben (Hypothyreose). Ihr Arzt wird moglicherweise
Thren Blutspiegel des Schilddriise-stimulierenden Hormons (TSH) regelméBig tiberwachen,

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

- wenn Sie sich einem grofBeren operativen Eingriff unterziehen miissen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Metformin Lich ist erforderlich

Risiko einer Laktatazidose

Metformin Lich 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, ldngeres Fasten oder Alkoholkonsum, Dehydrierung (weitere Informationen siehe unten),
Leberprobleme und Erkrankungen erhoht, bei denen ein Teil des Korpers 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 Lich fiir eine kurze Zeit, wenn Sie einen
Zustand haben, der mit einer Dehydrierung (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 Lich und wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt
oder an das niichstgelegene Krankenhaus, wenn Sie Symptome einer Laktatazidose bemerken,
da dieser Zustand zum Koma fiihren kann.

Symptome einer Laktatazidose sind:
- Erbrechen,

— Bauchschmerzen,

- Muskelkrampfe,

- allgemeines Unwohlsein mit starker Miidigkeit,
- Schwierigkeiten beim Atmen,

- verringerte Korpertemperatur und Herzklopfen.

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

Es ist wichtig, dass Sie regelmaBig Ihre Medikation einnehmen, die Didtanweisungen beachten und Thr
Sportprogramm absolvieren, da dies das Risiko einer Laktatazidose vermindern kann.

Falls bei Ihnen eine groBere Operation geplant ist, miissen Sie die Einnahme von Metformin Lich
wihrend des Eingriffs und fiir einige Zeit danach unterbrechen. Ihr Arzt wird entscheiden, wann Sie
Ihre Behandlung mit Metformin Lich beenden miissen und wann die Behandlung wieder begonnen
werden kann.

Ihr Arzt entscheidet, ob Sie wihrend dieser Zeit eine andere Behandlung benétigen.

Wihrend der Behandlung mit Metformin Lich wird Thr Arzt mindestens einmal jéhrlich oder — falls
Sie élter sind und/oder sich Ihre Nierenfunktion verschlechtert — auch héufiger Ihre Nierenfunktion
kontrollieren.

Metformin Lich allein verursacht keine Unterzuckerung (Hypoglykdmie). Wenn Sie jedoch
Metformin Lich zusammen mit anderen Arzneimitteln gegen Ihre Zuckerkrankheit einnehmen, die
Unterzuckerung hervorrufen konnen (wie Sulfonylharnstoffe, Insulin, Glinide), besteht ein Risiko
eines zu niedrigen Blutzuckerspiegels. Wenn Anzeichen einer Unterzuckerung auftreten, wie
Schwichegefiihl, Benommenbheit, vermehrtes Schwitzen, beschleunigter Herzschlag, Sehstdrungen
und Konzentrationsschwierigkeiten, hilft es normalerweise, wenn Sie etwas essen oder trinken, das
Zucker enthélt.

Eine Langzeitbehandlung mit Metformin kann zu einer Abnahme des Vitamin-Bi,-Blutspiegels und
infolgedessen zu einer Erkrankung der Nerven fiihren (siche Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?*). Ihr Arzt wird moglicherweise IThren Vitamin-Bi»-Spiegel regelméaBig liberwachen.

Einnahme von Metformin Lich zusammen mit anderen Arzneimitteln

Falls Ihnen ein jodhaltiges Kontrastmittel in Ihr Blut gespritzt werden muss, zum Beispiel in
Zusammenhang mit einer Rontgenaufnahme oder einer Computertomografie, miissen Sie die
Einnahme von Metformin Lich vor bzw. zum Zeitpunkt der Injektion unterbrechen. Ihr Arzt wird
entscheiden, wann Sie Thre Behandlung mit Metformin Lich beenden miissen und wann die
Behandlung wieder begonnen werden kann.




Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Moglicherweise miissen Thr Blutzucker und Thre Nierenfunktion
héaufiger kontrolliert werden oder Thr Arzt muss eventuell die Dosierung von Metformin Lich
anpassen. Es ist besonders wichtig, folgende Arzneimittel zu erwahnen:

- Arzneimittel, die die Harnbildung steigern (Diuretika),

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

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (ACE-Hemmer und Angiotensin-
II-Rezeptorantagonisten),

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

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

- Arzneimittel, die moglicherweise die Menge an Metformin Lich in Ihrem Blut verdndern,
insbesondere, wenn bei Ihnen eine eingeschriankte Nierenfunktion vorliegt (wie Verapamil,
Rifampicin, Cimetidin, Dolutegravir, Ranolazin, Trimethoprim, Vandetanib, Isavuconazol,
Crizotinib, Olaparib),

- andere Medikamente zur Behandlung Ihrer Zuckerkrankheit,

- Levothyroxin (zur Schilddriisenhormon-Ersatztherapie).

Die gleichzeitige Einnahme von Metformin Lich mit Phenprocoumon (zur Vorbeugung von
Blutgerinnseln) kann einen Einfluss auf die Blutgerinnung haben. Deshalb wird Thr Arzt
moglicherweise Thre Blutgerinnung haufiger iberwachen.

Einnahme von Metformin Lich zusammen mit Alkohol

Meiden Sie wihrend der Einnahme von Metformin Lich {ibermdBigen Alkoholkonsum, da dieser
das Risiko einer Laktatazidose erhohen kann (siche Abschnitt ,, Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®). Im Allgemeinen sollten Sie den Konsum von Alkohol und die
Anwendung alkoholhaltiger Arzneimittel meiden.

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 Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Wahrend einer Schwangerschaft muss Thre Zuckerkrankheit mit Insulin behandelt werden.
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie denken, dass Sie schwanger sein
konnten, oder eine Schwangerschaft planen, damit Thre Behandlung umgestellt werden kann.
Dieses Arzneimittel ist nicht zu empfehlen, wenn Sie stillen oder vorhaben, dies zu tun.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Metformin Lich selbst fiihrt nicht zu einer Unterzuckerung (Hypoglykdmie). Das heif3t, dass Thre
Verkehrstiichtigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durch die Einnahme von Metformin
Lich nicht beeintrachtigt wird.

Besondere Vorsicht ist hingegen geboten, wenn Sie Metformin Lich zusammen mit anderen
blutzuckersenkenden Arzneimitteln einnehmen, die Unterzuckerung hervorrufen kénnen (wie zum
Beispiel Sulfonylharnstoffe, Insulin, Glinide). Zu den Anzeichen einer Unterzuckerung gehoren
Schwichegefiihl, Benommenheit, vermehrtes Schwitzen, beschleunigter Herzschlag, Sehstdrungen
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 Lich einzunehmen?

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



Metformin Lich kann die Vorziige einer gesunden Lebensweise nicht ersetzen. Folgen Sie
weiterhin allen Erndhrungsratschldgen Ihres Arztes und sorgen Sie fiir regelmiBige korperliche
Bewegung.

Empfohlene Dosis p
Kinder ab 10 Jahren und Jugendliche beginnen
normalerweise mit 500 mg oder 850 mg einmal tédglich. 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.

Um eine Tablette zu teilen, R

legen Sie diese mit der
. ) . groBen Bruchkerbe nach oben
Erwachsene beginnen normalerweise mit 500 mg oder auf eine harte Unterlage

850 mg zwei- oder dreimal téglich. Die Hochstdosis betrégt und driicken mit beiden
3000 mg pro Tag, aufgeteilt in drei Einnahmen. el el R

Falls Sie eine eingeschrinkte Nierenfunktion haben, wird Thr Arzt Thnen moglicherweise eine
niedrigere Dosis verordnen.

Wenn Sie auBBerdem Insulin anwenden, erfahren Sie von Threm Arzt, wie Sie mit der Einnahme von
Metformin Lich beginnen sollen.

Uberwachung

- Ihr Arzt fiihrt regelméBige Blutzuckerkontrollen bei Ihnen durch und passt Thre Metformin-
Lich-Dosis Ihrem Blutzuckerspiegel an. Sprechen Sie unbedingt regelméfig mit [hrem Arzt.
Dies ist besonders wichtig fiir Kinder und Jugendliche oder wenn Sie schon élter sind.

- Ihr Arzt iberpriift aulerdem mindestens einmal jahrlich Ihre Nierenfunktion. Wenn Sie dlter
sind oder eine eingeschrinkte Nierenfunktion haben, kdnnen auch hdufigere Untersuchungen
notwendig sein.

Wie ist Metformin Lich einzunehmen?

Nehmen Sie Metformin Lich mit oder nach einer Mahlzeit ein. So vermeiden Sie Nebenwirkungen,

die Thre Verdauung beeintrachtigen.

Die Tabletten diirfen nicht zerstoen oder zerkaut werden. Schlucken Sie jede Tablette mit einem

Glas Wasser. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

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

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

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

Wenn Sie nach einiger Zeit den Eindruck haben, dass die Wirkung von Metformin Lich zu stark oder
zu schwach ist, sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Metformin Lich eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge von Metformin Lich eingenommen haben, als Sie sollten, kann es zu
einer Ubersduerung des Blutes mit Milchsiure kommen (Laktatazidose). Die Symptome einer
Laktatazidose sind unspezifisch, wie zum Beispiel Erbrechen, Bauchschmerzen mit Muskelkrampfen,
einem allgemeinen Gefiihl des Unwohlseins mit starker Miidigkeit sowie Schwierigkeiten beim
Atmen. Weitere Symptome sind erniedrigte Korpertemperatur und erniedrigter Herzschlag. Wenn Sie
derartige Beschwerden bekommen, miissen Sie sofort drztliche Hilfe suchen, da Laktatazidose zum
Koma fithren kann. Beenden Sie sofort die Einnahme von Metformin Lich und setzen Sie sich
unverziiglich mit einem Arzt oder mit dem nichstgelegenen Krankenhaus in Verbindung.



Wenn Sie eine groflere Menge von Metformin Lich eingenommen haben, als Sie sollten, kann eine
Entziindung der Bauchspeicheldriise auftreten, die starke Bauch- und Riickenschmerzen verursacht.

Wenn Sie die Einnahme von Metformin Lich vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie die ndchste Dosis zur vorgesehenen Zeit ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Metformin Lich kann eine sehr seltene (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen), aber sehr
schwerwiegende Nebenwirkung, die sogenannte Laktatazidose, hervorrufen (sieche Abschnitt
»Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®). Falls diese bei Ihnen auftritt, miissen Sie die
Einnahme von Metformin Lich beenden und umgehend einen Arzt oder das nichstgelegene
Krankenhaus aufsuchen, da eine Laktatazidose zum Koma fiihren kann.

Weiterhin kdnnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Verdauungsprobleme wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen und
Appetitverlust. Diese Nebenwirkungen treten meistens zu Beginn der Behandlung mit
Metformin Lich auf. Eine Aufteilung der Tagesdosis auf mehrere iiber den Tag verteilte
Einnahmen und die Einnahme von Metformin Lich mit oder direkt nach einer Mahlzeit
helfen, diesen Problemen vorzubeugen. Wenn die Beschwerden andauern, nehmen Sie
Metformin Lich nicht weiter ein und sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Geschmacksverdnderungen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Ubersiuerung des Blutes mit Milchsiure (Laktatazidose). Dabei handelt es sich um eine sehr
seltene, aber schwerwiegende Komplikation, insbesondere bei Patienten mit eingeschriankter
Nierenfunktion. Die Symptome einer Laktatazidose sind unspezifisch (siche Abschnitt
»Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*).

- Auffillige Leberfunktionswerte oder Hepatitis (Leberentziindung; diese kann Miidigkeit,
Appetitverlust und Gewichtsabnahme mit oder ohne Gelbfarbung der Haut und des
Augenweilles verursachen). Wenn Sie derartige Beschwerden bekommen, nehmen Sie
Metformin Lich nicht weiter ein und sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt.

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

- Niedrige Konzentration von Vitamin B, im Blut.

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
Verringerte Anzahl der roten Blutkorperchen, die eine blassgelbe Haut, Schwéchegefiihl
oder Atemlosigkeit verursachen kann (hdmolytische Anémie).

- Abnahme des Schilddriise-stimulierenden Hormon-(TSH-)Blutspiegels bei Patienten mit
einer Schilddriisenunterfunktion (Hypothyreose).

- Niedriger Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnesidmie) im Rahmen einer
Durchfallerkrankung.

- Eine Erkrankung, bei der die Funktionalitit des Gehirns betroffen ist (Enzephalopathie).

- Uberempfindlichkeit der Haut gegeniiber Licht (Photosensitivitit).



- Erkrankung der Nerven bei Patienten mit Vitamin-Bi>-Mangel, die Schwachegefiihl,
Kribbeln oder Taubheitsgefiihl verursachen kann (periphere Neuropathie).

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

5. Wie ist Metformin Lich aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf. Wenn Metformin Lich zur
Behandlung von Kindern eingesetzt wird, sollten Eltern und Betreuer die Anwendung dieses
Arzneimittels iberwachen.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren 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 Lich enthilt
Der Wirkstoft ist Metforminhydrochlorid.

1 Filmtablette enthélt 1000 mg Metforminhydrochlorid, entsprechend 780 mg Metformin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:
Hypromellose, Povidon K25, Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

Filmiiberzug:
Hypromellose, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171).

Wie Metformin Lich aussieht und Inhalt der Packung
Metformin Lich sind weil3e, ldngliche, in der Mitte verjlingte Filmtabletten mit abgeschréigten
Kanten und einer Bruchkerbe auf beiden Seiten. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.



Metformin Lich ist in Packungen mit 15, 30, 120, 180 und 600 Filmtabletten erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Winthrop Arzneimittel GmbH
65927 Frankfurt am Main

Mitvertrieb

Zentiva Pharma GmbH
65927 Frankfurt am Main
Telefon: (01 80) 2 02 00 10
Telefax: (01 80)2 02 00 11°

Hersteller

S.C. Zentiva S.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3,
032266 Bukarest

Ruménien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Metformin Lich 1000 mg
Italien Zuglimet 1000 mg
Portugal Metformina Zentiva 1000 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2019.

Verschreibungspflichtig.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).
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