Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Metformin HEXAL® 500 mg Filmtabletten

Metforminhydrochlorid

beginnen, denn sie enthit wichtige Inform:

wirkungen, die nicht in dieser

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

- Habon Sl tis Packungsbalage au. Vialeicht méchten Sie diese spéter nochmals esen.

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

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gt auch fir Neben-

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

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 angewendet?

Metformin HEXAL enthélt Metformin, einen Arzneistoff
‘aus der Gruppe der 50 genannten Biguanide, der zur Be-
handlung 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

Metformin HEXAL alleine verursacht keine Unterzucke-
nn Sie jedoch
Zusammen mit anderen Arzneimitien gegen e Zucker|
krankheit einnehmen, die Unterzuckerung hervorrufen
kénnen (wie Sulfonylharnstoffe, Insulin, Ginide), besteht
ein Risiko eines zu niedrigen Blutzuckerspiegels. Wenn
Anzeichen einer Unterzuckerung auftreten, wie Schwé-
chegefihl, Benommenheit, vermehrtes Schwitzen, be-
schleunigtr Horzschiag, Sstorungen und Konzenira:

i Energie umgewandelt oder als Vorrat zur spateren Ver-
wendung gespeichert.
betes leiden, produziert

cheldriise entweder nicht genug Insulin oder die Kérper-
gewebe sprechen nicht richtig auf das gebildete Insulin
an. Hohe Blutzuckerspiegel sind die Folge. Metformin
HEXAL hilft, Ihren Blutzucker auf moglichst normale Wer-
te zu senken.

Bei ibergewichtigen Erwachsenen tréigt die langfristige
i . o

wenn Siel
etwas essen oder \nnkem dos Ducker nthal.

Falls bei lhnen eine groBere Operation geplant ist, miis-
sen Sle e Einnahm von Metformin HEXAL wilvend
ihr

st wid entscheiden. wan Sio e Behandiung mit
Metformin HEXAL beenden miissen und wann die Be-
handlung wieder begonnen werden kann.

Wahrend der Behandlung mit Metformin HEXAL wird Ihr|

Unter Metformin HEXAL wird ein stabiles Korpergewicht

jahrlich oder  falls Sie lter sind|
ur\d/cder e Ive Niorenfuntion verschiechtor - auch
haufiger Ihre Nierenfunktion kontrollieren.

oder eine maBige mit
s mit anderen

Fals I Ihr Blut ge-

hangiger Diabetes* genannn smgesem wenn dsr Blu(- pritzt um Beispiel mit

reichend kontrolliert werden kenn!e Das Arzne.mmel
wird

setzt
« Erwachsene kénnen Metformin HEXAL allein oder zu-

teln (Arzneimittel, die tber den Mund einzunehmen
sind oder Insulin) anwenden.

 Kinder ab 10 Jahren und Jugendiche kénnen Metformin
HEXAL allein oder zusammen mit Insulin anwenden.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Metformin HEXAL beachten?

Metformin HEXAL darf nicht eingenommen wer-
« wenn Sie allergisch gegen Metformin oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestanditeile die-
ses Arzneimittels sind,

wenn Sie eine schwere Einschrankung der Nieren-
funktion haben

wenn Sie Leberprobleme haben

wenn im Bei-

milssen Sie die Einnahme von Metformin HEXAL vor
bzw. zum Zeitpunkt der Inj unterbrechen. Ihr|
Arzt wird entscheiden, wann Sie Ihre Behandlung mit
Metformin HEXAL beenden miissen und wann die Be-
handlung wieder begonnen werden kann.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
der

andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Mogli-
cherweise miissen Ihr Blutzucker und Ihre Nierenfunktion
haufiger kontrolliert werden oder Inr Arzt muss eventuell
die Dosierung von Metformin HEXAL anpassen. Es ist
besonders wichtig, folgende Arzneimittel zu erwahnen:

« Arzneimittel, die die Hambildung steigern (Diuretika)

« Arzneimittel zur Behandlung von
Entziindungen (NSARs und COX-2-Hemmer wie bei-
spielsweise Ibuprofen und Celecoxib)

« bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Blut-
hochdruck (ACE-Hemmer und Angiotensin-Ii-Rezep-
torantagonisten)

spiel mit schwerer Hyperglykémie (sehr hohem Blut-
zucker), Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, schneller Ge-

Kérper” bezeichnete Substanzen im Blut anhaufen, die
2u einem diabetischen Prakoma filhren kdnnen. Zu
den Symptomen gehdren Magenschmerzen, schnelle
und tiefe Atmung, Schiéfrigkeit oder die Entwicklung

wenn Sie zu v ber (De-

hydration), zum Beispiel durch lang andauernden
oder starken Durchfall, oder wenn Sie sich mehrmals
hintereinander erbrochen haben. Dieser Fliissigkeits-
veriust kénnte zu Nierenproblemen fiihren, wodurch
e gefahvst sind, sne Ubersauerung mit Milchséure

Behandlung von Asthma)

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

« Arzneimittel, die moglicherweise die Menge an Metfor-
min HEXAL in Ihrem Blut verandern, insbesondere,
wenn bei Innen eine eingeschrénkte Nierenfunktion
vorliegt (wie Verapamil, Rifampicin, Gimetidin, Dolu-
tegravir, Ranolazin, Trimethoprim, Vandetanib, Isavu-
conazol, Crizotinib, Olaparib),

« andere Medikamente zur Behandiung Threr Zucker-
krankheit

mit
Alkohol

Meiden Sie wéhrend der Einnahme von Metformin HEXAL
dieser das Risiko einer

u entwickeln (siehe
na VorsichtsmaBnahmen®).

wenn Sie an einer schweren Infektion leiden, zum
Beispiel einer Infektion der Lunge, der Bronchien oder
der Niere. Schwere Infektionen kénnten zu Nierenpro-
blemen fihren, wodurch Sie gefahrdet sind, eine Uber-

(siehe und

a
Laktatazidose erhdhen kann (siehe Abschnitt ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®).

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
2u werden, sprechen Sie mit Ihvem Arzt, fur den Fall, dass

wenn Sie w behandalt werden

oder vor kurzem einen Herzinfarkt erlitten haben,
schwere Kreislaufprobleme (wie z. B. einen Schock)
oder Schwierigkeiten mit der Atmung haben. Dies

wodurch Sie geféhrdet sind, eine Ubersauerung mit
Michedure [Lakiatzzidoce) zu entuicksl (sieha
n’).

« 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 Ihren Arzt um Rat,
« wenn Sie sich einer Réntgen- oder anderen bildge-
benden Untersuchung unterziehen missen, bei der
Ihnen ein fodhaltiges Kontrastmittel gespritzt wird.
wenn Sie sich einem grdBeren operativen Eingriff
unterziehen mssen.

Sie miissen die Einnahme von Metformin HEXAL tber
einen bestimmten Zeitraum vor und nach der Untersu-
chung bzw. der Operation absetzen. Ihr Arzt entscheidet,
ob Sie waihrend dieser Zeit eine andere Behandlung be-
notigen. 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 HEXAL einnehmen.

© einer Laktatazidose

Metformin HEXAL kann vor allem dann, wenn Ihre Nie-
ren icht richtig funktionieren, eine sehr seltene, aber
sehr schwerwiegende Nebenwirkung verursachen, die
sls Laktatazidose bezeichnet wird. Das Risko eine

erforderiich sind.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bex
nen von Maschinen
Metformin HEXAL selbst fiihrt nicht zu einer Unterzucke-
rung (Hypoglykamie). Das heiBt, dass Ihre Verkehrstiich-|
tigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durch die Einnahme von Metformin HEXAL nicht beein-
tréchtigt wird,

Besondere Vorsicht ist hingegen geboten, wenn Sie Met-
formin HEXAL zusammen mit anderen blutzuckersenken-

die

rufen kdnnen (wie zum Beispiel Sulfonylharnstofe, Insulin,

Giinide). Zu den Anzeichen einer Unterzuckerung gehdren
4 hrtes Schwitz

beschleunigter Herzschlag, Sehstdrungen und Konzent-
rationsschwierigkeiten. Setzen Sie sich nicht ans Steuer
eines Fahrzeugs und bedienen Sie keine Maschinen, wenn
Sie erste Anzeichen derartiger Beschwerden bemerken.

Wie ist Metformin HEXAL
einzunehmen?

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

Metformin HEXAL kann die Vorziige einer gesunden Le-
bensweise nicht ersetzen. Folgen Sie weiterhin allen Er-
nahrungsratschiagen Ihres Arztes und sorgen Sie fur re-
gelmaBige kdrperliche Bewegung.

Fir die individuelle Einstellung auf die erfmdemcne Er

. Wi
e\ngastsllten Diabetes, schwere Infektionen, lingeres
Fasten oder Alkoholkonsum, Dehydrierung (weitere In-
formationen siehe unten), Leberprobleme und Erkran-
kungen erhdht, bei denen ein Teil des Kdrpers nicht mit
geniigend Sauerstoff versorgt wird (zum Beispiel bei
akuten schweren Herzerkrankungen),

Falls einer aev ‘genannten Punkte auf Sie zutrift, sprechen
Sie mit hrer welterer ungen.

1000 mg W\rkslo"gehah Vetiomminhyrochiord zu Ver|
fligun

Die empfohlene Dosis betréigt

Kinder ab 10 Jahren und Jugendliche beginnen norma-

lerweise mit 500 mg oder 850 mg Metformin HEXAL ein-

mal taglich. Die Hochstdosis betrégt 2000 mg pro Tag,

aufgeteilt in zwei oder drei Einnahmen.
Ki

Unterbrechen Sie die Einnahme von Metformin
IEXAL fiir eine kurze Zeit, wenn Sie einen Zustand
haben, der mit einer Dehydrierung 1emebucher Ver-

lust an Korperflissigkeit) verbunden sein kann, wie
beispielsweise schweres Srorochen, Durchfal. Fobor
jeringere

e rommatemie, Sprachen Sie hinsehtich weltorer
Anweisungen mit hrem Arzt.

Beenden Sie die Einnahme von Metformin HEXAL
und wenden Sie sic an einen Arzt

\dern zwischen 10 und 12 Jahren
wird nur empfohlen auf ausdriickiichen Rat des Arztes
hin, da die Erfahrung in dieser Altersgruppe begrenzt ist

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

erfahren Sie von Ihrem Arzt, wie Sie mit der Einnahme
von Metformin HEXAL beginnen sollen.

ader an das nachstgelogono Krankenhaus, wern
mptome einer Laktatazidose bemerken, da
Goser Zuand zom Ko fahen arm

Symptome einer Laktatazidose sind:

« Erbrechen

Bauchschmerzen

Muskelkrampfe

aligemeines Unwohisein mit starker Mudigkeit
Schwierigkeiten beim At

verringerte Korpertemperatur und Herzklopfen

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

Fall haben, wird|
Inr Arzt Ihnen maglicherweise eine niedrigere Dosis ver-
ordnen

Uberwachung

« Ihr Arzt filhrt regelméBige Blutzuckerkontrollen bei Ih-
nen durch und passt Ihre Metformin HEXAL-Dosis Ih-
rem Blutzuckerspiegel an. Sprechen Sie unbedingt re-|
gelmaBig mit Ihrem Arzt. Dies ist besonders wichtig fir
Kinder und Jugendliche oder wenn Sie schon lter sind.

* Ihr Arzt Uberpriit auBerdem mindestens einmal élich
Thre Nierenfunktion. Wenn Sie dlter sind oder eine ein-
geschrankte Nierenfunktion haben, kénnen auch héu-

i

figere L notwendig sein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Wie ist Metformin HEXAL einzunehmen?
Nehmen Sie Metformin HEXAL mit oder nach einer
Mahizeit ein. So vermeiden die

* Auttéllige Leberfunktionswerte oder Hepatitis (Leber-
etatnung; disse karn Midigkei Appetitverut und
mit oder o

= Ihre Verdauung beevmmchﬂger\.

Die Tabletten diirfen nicht zerstoBen oder zerkaut wer-
den. Schiucken Sie jede Tablette mit einem Glas Wasser.
« Nehmen Sie die Tabletten morgens (zum Frihstiick)
ein, wenn Sie Ihre Tagesdosis auf einmal einnehmen.
« Nehmen Sie die Tabletten morgens (zum Friihstiick)
und abends (zum Abendessen) ein, wenn Sie Ihre Ta-
gesdosis auf zwei Einnahmen aufteilen.
Nehmen Sie die Tabletten morgens (zum Frihstick),
mittags (zum Mittagessen) und abends (zum Abend-
essen) ein, wenn Sie Ihre Tagesdosis auf drei Einnah-
men aufteilen.

Wenn Sie nach einiger Zeit den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Metformin Hi tark oder zu schwach
ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine griBere Menge von Metformin
HEXAL eingenommen haben, als Sie soliten
\Wenn Sie eine gréBere Menge von Metformin HEXAL ein-
\genommen haben, als Sie sollten, kann es zu einer Uber-
'sduerung des Blutes mit Milchsaure kommen (Laktatazi-
dose)

Haut und des Augenweifies verursacher). Wenn So

formin HEXAL nicht weiter ein und sprechen Sie
mit Ihrem Arzt.

* Hautreaktionen, wie Rétung (Erythem), Juckreiz oder|
juckender Ausschlag (Quaddein)

Kinder und Jugendliche
Begrenzte Daten fir Kinder und Jugendiiche zeigten,
dass die Nebenwirkungen in Art und Schwere jenen gli-
chen, wie sie fiir Erwachsene gemeldet wurden.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kinnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: d

).
wie 2. B. Erbrechen, Bauchschmerzen mit Muskelkramp-

fen,

Midigkeit sowie Schwierigkeiten beim Atmen. Weitere

‘Symptome sind erniedrigte Karpertemperatur und ernied-

rigter Herzschiag. Wenn Sie derartige Beschwerden be-

kommen, miissen Sie sofort érztliche Hilfe suchen, da

Laktatazidose zum Koma filhren kann. Beenden Sie
e . o

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung ge-
stellt werden.

5 Wie ist Metformin HEXAL

Sie sich unverziiglich mit einem Arzt oder mit dem
néchstgelegenen Krankenhaus in Verbindung.

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
néchste Dosis zur vorgesehenen Zeit ein.

[Wenn Sr:e die Einnahme von Metformin HEXAL
al

Wenn Sie die Behandlung mit Metformin HEXAL ohne
rztliche Anordnung abbrechen, missen Sie damit rech-
nen, dass der Blutzuckerspiegel unkontrolliert ansteigt
und langfristig die Spatfolgen der Zuckerkrankheit, wie
2. B. Augen-, Nieren- oder GefaBschden, auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
‘méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jeder autreten
milssen. Folgende Nebenwirkungen sind moglich:

Metformin HEXAL kann eine sehr seltene (kann bis zu
1 von 10.000 Behandelten betreffen), aber sehr schwer-
Ktatazid

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf. Wenn Metformin HEXAL zur Behandiung von
Kindern eingesetzt wird, sollten Eltern und Betreuer die
Anwendung dieses Arzneimittels tiberwachen.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderiich.

Sie diifen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
Karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis"
oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr|
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser
(z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Siein Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen s,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwett bei. Weitere Informationen finden Sie
unter hitps://www bfarm de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Inform:
Was Metformin HEXAL 500 mg enthilt
« Der Wirkstoff ist Metforminhydrochiorid.
1 Filmtablette enthalt 500 mg Metforminhydrochiorid,
entsprechend 390 mg Metformin.

+ Die sonsiigen Bostandtoi sind

hervorrufen (siehe Abschnitt 2 , Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®). Falls diese bei Ihnen auftritt, miis-
sen Sie die Einnahme von Metformin HEXAL unver-
ziiglich beenden und umgehend Arzt oder das
néichstgelegene Krankenhaus aufsuchen, da eine
Laktatazidose zum Koma filhren kann.

Sehr héufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von

10 Behandelten betreffen)

Verdauungsprobleme wie Ubelkeit, Erbrechen, Durch-

fall, Bauchschmerzen und Appetitveriust.

Diese Nebenwirkungen treten meistens zu Beginn der

Behandlung mit Metformin HEXAL auf. Eine Aufteilung

der Tagesdosis auf mehrere tber den Tag verteilte Ein-

nahmen und die Einnahme von Metformin HEXAL mit

oder dirkt rach ainer Matizethefen, diesen Proble-
Weni andau-

Povidon K Macrogol 4000, Magnesi-
umstearat u:n Eur), Titandioxid (E 171)

Wie Metformin HEXAL 500 mg aussieht und In-
halt der Packung

Metformin HEXAL 500 mg sind weiBe, runde Filmtablet-|
ten mit einer Pragung M 500" auf einer Seite.

PVC/Aluminium-Blisterpackung.

Packungen mit 30, 120, 180, 196 und 200 Filmtabletten
-Fl rschl -Fl

mit PP Verschluss und Trocknungsmittel

Packungen mit 100 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgraen in

den Verkehr gebracht.

erm, nohmon Sia Metformin HEXAL icht wortor ein
und sprechen Sie mit Tvem Arzt

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-

handelten betreffen)

* Geschmacksveranderungen

« Verminderte oder niedrige Vitamin-B12-Spiegel im
Blut (Symptome kénnen extreme Midigkeit (Fatigue),
eine wunde und rote Zunge (Glossitis), Kribbeln (Par-
asthesie) oder blasse oder gelbe Haut sein). Ihr Arzt
kann einige Tests durchfuren lassen, um die Ursache

betes oder andersartige Gesundheitsproble-
e verursacht werden kormen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen)

 Uberséiuerung des Blutes mit Milchséure (Laktatazido-
se). Dabel handelt es sich um eine sehr seftene, aber
schwerwiegende Komplikation insbesondere bei Pati-
enten mit eingeschréinkter Nierenfunktion. Die Symp-
tome einer Laktatazidose sind unspezifisch (siehe Ab-
schitt 2 und

Hexal AG
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83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberar-
tim

beitef

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

Hinweise zum Geruch der Filmtabletten

Der Wirkstoff Metformin bzw. die hieraus hergestellten Tabletten weisen einen charakteristischen Eigengeruch auf|
bedingt durch eine geringfiigige Abspaltung der im Metformin-Molekil enthaltenen Aminogruppen. Diese kdnnen
schon in sehr geringen Konzentrationen als unangenehmer Geruch und Geschmack wahrgenommen werden, der
sich auch durch den Filmiiberzug der Tabletten nicht ganz vermeiden lésst. Der Geruch ist produkttypisch und steht

picht in Zusammenhang mit einem Qualitétsmangel.
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