fir

Metformin HEXAL® 850 mg Filmtabletten

Metforminhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbell

9o sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei

denn sie

die nicht in dieser

Teben e e backungsbeilage au. Vielicht machten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

*+ Wenn Sio Nebenwirkungen bemerken, wenden Sio sich an hren Aret oder Apothekr. Dies gt auch i

angegeben sind. Siehe Abschni

er Packungsbeilage steht
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3. Wie ist Metformin HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Metformin HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Metformin HEXAL und
‘wofiir wi

Symptome einer Laktatazidose sind:
+ Erbrechen

Metformin HEXAL enthéilt Metformin, einen Arzneistoff
aus der Gruppe der 50 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 Kérperzellen sorgt. Dort wird die
Glukose in Energie umgewandelt oder als Vorrat zur
spateren Verwendung gespeichert.

i Sie an Diabetes leiden, produziert Ihre Bauch-
speicheldriise entweder nicht genug Insulin oder die
Kérpergewebe sprechen nicht richtig auf das gebilde-
ta Insul an. Hoh Blutzuckerspiogel snd e Folga

hilft, Ihrer ndglichst
normale Werte zu senken.

Bei

* Muskolkrample
« allgemeines Unwohisein mit starker Mudigkeit
« Schwierigkeiten beim Atmen

« verringerte Kérpertemperatur und Herzkiopfen

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

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

jsammen mit anderen Arzneimitteln gegen
Ihre Zuckerkrankheit einnehmen, die Unterzuckerung
hervorrufen kénnen (wie Sulfonyharnstoffe, Insulin,
Glinide), besteht ein Risiko eines zu niedrigen Blutzu-
ckerspiegels. Wenn Anzeichen einer Unterzuckerung
auftreten, wie Schwéchegefiihl, Benommenheit, ver-
mehrtes Schwitzen, beschleunigter Herzschlag, Seh-

ge Einnahme von Metformin HEXAL auBerdem dazu

bei, das Risiko von diabetesbedingten Komplikationen

2u senken. Unter Metformin HEXAL wird ein stabiles
oder eine méBige

beobachtet.

Metformin HEXAL wird zur Behand\ung von Patienten
mit Zuckerkrankheit (Typ-: etes, auch nicht in-
sulnabhéngiger Diabetes” genanm) eingesatzt, wenn

icht ausmcnend kontrolliert werden kunme Das. mz-
neimittel wi bei

hilft es
normalerweise, wenn Sie etwas essen oder trinken,
das Zucker entht.

Falls bei Ihnen eine groBere Operation geplant ist,
miissen Sie die Einnahme von Metformin HEXAL wéh-
rend des Eingriffs und fiir 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 Behandlung mit Metformin HEXAL wird
Ihr

tienten emges

< Erwacheans knnen Metformin HEXAL allin oder
zusammen mit anderen blutzuckersenkenden Arz-
neimitteln (Arzneimittel, die Gber den Mund einzu-
nehmen sind oder Insulin) anwenden.

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

St ancoder st e Nironfanaion verschochtot
~ auch haufiger Ihre Nierenfunktion kontrollieren.

Einnahme von Metformin HEXAL zusammen

mit anderer itteln

Fals Inen ain iodhaltiges Kontrastmittl i Iy Bt

gespeit werden s, 2um Beipie I Zusommer
hang mit einer Réntgenaufnahme oder einer Gompu-

tertomografie, milssen Sie die Einnahme von Met-

Thr Au wird nn Sie

it Metiormin HEXAL beanden mis.

2 Was sollten Sie vor der
von in HEXAL

Metformin HEXAL darf nicht eingenommen
werden,

« wenn Sie allergisch gegen Metformin oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile 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, schel-
ler Gewichtsabnahme, Laktatazidose (siehe ,Risiko
einer Laktatazidose" weiter unten) oder Ketoazido-
se. Die Ketoazidose ist ein Zustand, bei dem sich
als Ketonkbrper” bezeichnete Substanzen im Blut
anhaufen, die zu einem diabetischen Prakoma fuh-
ren kdnnen. Zu den Symptomen gehtren Magen-
schmerzen, schnelle und tiefe Atmung, Schlafrigkeit
oder die Entwicklung eines ungewshniichen, fruch-
tigen Geruchs des Atems.

wenn Sie zu viel Kérperwasser verloren haben
(Dehydration), zum Beispiel durch lang andauern-
den oder starken Durcfal, oder wenn Sie sich

sen und wann die Behandlung wieder begonnen wer-
den kann.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel ~einzunehmen/
anzuwenden. Moglichenweise 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)

+ Azneimittel zur Behandlung von Schmerzen und

belsp\elswelse Ibupm'en und Celecox\b)
« bestimmte Arzneimittel zur Behandiung von Blut-
-Re-

hochdruck (ACE-Hemmer und Angiotensi

zeptorantagonisten)

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

Erkrankungen wie schweren Entzindungen der

s hintereinander erbrochen haben. Dieser

Fiassgkertsveroet iennto 2 Nitanprobiemen f- Haut oder bei Asthma)
ren Sie « Arzneimittel, Met-
¢ . eieho in Ihrem Blut , insbesonde-
re, wenn bei lhnen eine eingeschrankte Nierenfunk-

Warmhinweise ind Vorsichtsmabinahmen’)
« wenn Sie an einer s Infektion leiden, zum
Baispiel over evton dor Lunge, der Bronchien

tion vorliegt (wie Verapamil, Rifampicin, Cimetidin,
Dolutogravi Ranolezin Timethopri, Vandetani
Criz

oder der Niere. Nie-
renproblemen fiihren, wodurch Sie gefahrdet sind,
eine Ubersauerung mit Milchséure (Laktatazidose)
2u entwickeln (siehe ,Warnhinweise und Vorsichts-
manahmen®)

oder vor kurzem cinen Horzinfarkt eiten haban,
schwere Kreislaufprobleme (wi
Schock) oder Schwierigkeiten

dor A(munq a

« cera MedKamante v Behandlung Ihrer Zucker-
krankheit

Einnahme von Metformin HEXAL zusammen
mit Alkohol

Meiden Sie wahrend der Einnahme von Metformin
HEXAL ibermaBigen Alkoholkonsum, da dieser das
Risiko einer Laktatazidose erhdhen kann (siehe Ab-
schnitt ).

e
webe fren. wodurch Sie geltihrdet . ene
it Milchséure (

und Stillzeit

emwmke\ﬂ 1s\shs ,‘Wamhmwelse und Vms\chts-
magnahmen’),
* wenn Sie \l\e\ Alkohol trinken.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, sprechen Sie mit hrem Arzt, fur
don Fal. dass Andonungen an her Behancung oder
erforderlich

Kriterien auf Sie
2utrift, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Fragen Sie unbedingt Ihren Arzt um Rat,
* venn Si ich anar Rontgen- oder anderen bil:

slnd.

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

der thnen ein odhaltiges Kontrastmitel gespmn

+ wenn Se sich einem grdt

und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen
Metformin HEXAL selbst filhrt nicht zu einer Unterzu-

unterziehen miissen.

Sie missen 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 befoigen.

ckerung 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-
narstofte, \nsulln  Glide) 2u den Anzeichen einer

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

Benom-
ariet varmeiies Scitsen. boscneunite Hore
schiag, und

Risiko einer Laktatazidose
Metformin HEXAL kann vor allem dann, wenn Ihre
Nieren nicht richtig funktionieren, eine sefr seltene,

durch schiecht eingestellten Digbetes, schwere In-

Ketan, Setzon Sio-sioh nicht ans Stouer ines
Fahrzeugs und bedienen Sie keine Maschinen, wenn
Sie erste Anzeichen derartiger Beschwerden bemer-
ken.

Wie ist HEXAL einzu-

fektionen, langeres Fasten
Deyérierung (waftere Iformationen Sisne unien).
Leberprobleme und Erkrankungen erhdht, bei denen
ein Tel des Kérpers nicht mit gentigend Sauerstoff
versorgt wird (zum Beispiel bei akuten schweren
Herzerkrankungen).

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

Unterbrechen Sie die Einnahme von Metformin
HEXAL fiir eine kurze Zeit, wenn
stand baben, der mit einer

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

iner gesunden

Metformin HEXAL kann die Vorziige
L 3

regelméBige kbrperiiche Bewegung.

F

(erhen-
licher Verlust a verbunden sein
Kann, wie belspislowelso sehweres Erorochen,
Durchfall, Fieber, Hitzebelastung oder geringere
Flissigkeitsaufnahme als normalerweise. Sprechen
Sie hinsichtlich weiterer Anweisungen mit Ihrem

lich an einen Arzt
wenn

mit 500 mg
und 1000 mg Wirkstoffgehalt Metforminhydrochlorid
2ur Verfligung.

Die empfohlene Dosis betriy
1 beginnen nor-

einmal téglich. Die Hchstdosis betréigt 2000 mg pro
Tag, aufgeteilt in zwel oder drei Einnahmen. Eine Be-

und 12 Jahren wird

., da

hatge K
dieser Zustand zum Koma fuhren kann.

hlen auf Rat des Arries i,
G dle Efahung I ieser Alteagruppe begrenct it

Fortsetzung auf der Riickseite >>




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

in Sie auBerdem Insulin anwenden,
e rz1, wie Sie mit der Einnahme
von Metformin HEXAL beginnen sollen.

Falis Sie eine haben,

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

Sebr settsns Nebermcamgon cann bis 111 von
10.000 Behandelten betr
« Ubersauerung des uton it Michsiure (Laktat-
azidose). Dabei handelt es sich um eine sehr selte-
ne, aber schwerwiegende Komplikation insbeson-
dere bei Patienten mit eingeschrankter

wird Ihr At
sis verordnen.

Uberwachun:

« Ihr Arzt fiihrt regelmabige Blutzuckerkontrolien bei
Ihnen durch und passt Ihre Metformin HEXAL-Dosis
Ihrem Blutzuckerspiegel an. Sprechen Sie unbe-
dingt regelméig mit Inrem Arzt. Dies ist besonders
wichtig fur Kinder und Jugendliche oder wenn Sie
schon aler sind.

ptome einer L
Abschnitt 2
und VorsichtsmaBnahmen®).

« Auffillige Leberfunktionswerte oder Hepatitis (Le-
berentziindung; diese kann Midigkeit, Appetitver-
ust und Gewichtsabnahme mit oder ohne Gelbfar-
bung der Haut und des Augenweies verursachen)
Wern Si derarigo Boschuierden bokommen, neh
mer formi nicht weiter ein un
Shrachen Sie mi tihrem Arst

lch I Nierenfunktion. Wern St &fer Sind oder
i ongesnvankc Nisrnfurktion haben, Konon
auch héufigere Untersuchungen notwendig sein.

ie Rotung (Erythem), Juckreiz
oderjuckonder Ausschiag (Guadaein)

Kinder und Jugendliche
Begrenzte Daten fur Kinder und Jugendiiche zeigten,

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

Schlucken Sie jede Tablette mit einem Glas Wasser.

« Nehmen Sie die Tabletten morgens (zum Frihstiick)
ein, wenn Sie Ihre Tagesdosis auf einmal einneh-
men,

* Neh d Friihstiick)

dass die in Art und Schwere jenen
glichen, wie sie fiir Erwachsene gemeldet wurden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an lhen Arzt oder Apothcker. Dies it auch flr
ie nicht in

angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch

direkt d

und abends (zum Abendessen) ein, wenn S Ihre
‘Tagesdosis auf zwei Einnahmen aufteilen.

fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: de

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 Ihrem Arzt oder Apo-
theker.

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

oliten
Wenn Sie eine grofiere Menge von Metformin HEXAL
eingenommen haben, ais Sie sollten, kann es zu einer
Ubersauerung des Bltes mit Michssure kommen
e Symptome einer L
fo unspezifisch, wie z. B. Erbrechen, Bauchschmer-
zen mit Muskelkrémpfen, einem allgemeinen Gefiihl
dest i Midigkei

t

rgte Kerpertemperatur und emiedigtr Horzschiag

setzen Sie sich unverziiglich mit einem Arzt oder
mit dem néchstgelegenen Krankenhaus in Verbin-
du

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 Sie die Einnahme von Metformin
HEXAL abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Metformin HEXAL ohne
arztliche Anordnung abbrechen, missen Sie damit
rechnen, dass der Blutzuckerspiegel unkontrolliert an-
steigtund angirisg die Spétiogen der Zuckerirank-
el wie 2. B. Augen-, Nieen- oder Geféschiden,

fireten.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen. Folgende Nebenwirkungen sind még-
lich:

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

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestelit
werden.

Wi 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 iberwachen.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis"
oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr Verwenden. Das Verfallsdatum beziet sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

by
(2. B. nicht tber die Toiette 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 In-
formationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Metformin HEXAL 850 mg enthilt
+ Der Wirkstoff ist Metforminhydrochlorid.

1 Filmtablette enthalt 850 mg Metforminhydrochlorid,
entsprechend 62,9 mg Metformin.

« Die sonstigen Bestandtele sind:
Povidon K 90, Hypromellose, Macrogol 4000, Magne-
siumstearat (Ph.Eur), Titandioxid (E 171).

Wie Metformin HEXAL 850 mg aussieht und
Inhalt der Packung

HEXAL 850 mg sind weie; ovale Fil
leten mit iner Pragung ;M 850° auf einer Sefte und
einer Kerbe auf der anderen Seite.

BVC/Aluminium-Blisterpackung
Packungen mit 30, 120, 180, 196 und 200 Filmtabletten

HDPE-Flaschen mit LDPE Verschiuss / HDP!
‘schen mit PP Verschiuss und Trocknungsittel
Packungen mit 100 Filmtabletten

ak-
tatazidose, hervorrufen (siehe Abschnitt 2 ,Warnhin-
weise und Vorsichtsmainahmens). Falls digse bei -

Es werden
in den Verkehr gebracht.

il unvenughch beenden und umgehend ei-
nen Arzt o

Hexal AG

aufsuchen, i aine Lakiaagoss num Kome.orren
kann,

Sehr héufige Nebenwirkungen (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 HEXAL auf. Eine Auf-
teilung der Tagesdosis auf mehrere tber den Tag
vertalo Ennanmen und dio Ennahima von Mellor

mit oder direkt nach einer Mahizeit hel-

3607 Holzkirchen

E-Mail: service@hexal.com
Hersteller

UL Podipie 16

Stnykow 95-010

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im September 2023.

fom diesen Problemon vorzubaugen. Wenn e Be-
schwerden andauern, nehmen Sie Metformin
HEXAL nicht weiter

rem Arzt,

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-
handelten betreffen)
« Geschmacksveranderungen

Hinweise zum Geruch der Filmtabletten

Tabletten weisen einen charakteristischen Eigenge-
ruch auf, bedingt durch eine geringfiigige Abspaltung
der im Meforin-Molekil enmal\enen ‘Aminogruppen.

« Verminderte oder niedrige
Blut (Symptome Kbanan oxtreme Mudigkel (Fa-
tguel, sine wunds und roa Zunge (Glosst). Krb-
beln (Paréisthesie) oder blasse oder gelbe
sein). Inr Arzt kann einige Tests durchfiihren Tateon,

diel da

b Unangenehmer Geruch und Geschmack wahge-
nommen werden, der sich auch durch den Filmiiber-
2ug der Tabletten nicht ganz vermeiden lisst. Der Ge-
ruch ist produkttypisch und steht nicht in

mit einem Qu

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

46343537



