Indlaegsseddel: Information til brugeren

Metformin Actavis 1000 mg filmovertrukne tabletter

metforminhydrochlorid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Metformin Actavis til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selv om de har de samme
symptomer, som du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Metformin Actavis
Sadan skal du tage Metformin Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ANl e

1. Virkning og anvendelse
Metformin Actavis indeholder metformin, der er et l&egemiddel mod diabetes. Det tilherer en
gruppe legemidler, der kaldes biguanider.

Insulin er et hormon, der produceres af bugspytkirtlen og far kroppen til at optage sukker
(glucose) fra blodet. Kroppen bruger sukker til at producere energi eller lagrer det til
fremtidig anvendelse.

Hvis du har diabetes, danner din bugspytkirtel ikke nok insulin, eller kroppen er ikke i stand
til at anvende den insulin, der dannes. Du fér derfor for meget sukker i blodet. Metformin
Actavis hjelper med at seenke blodsukkeret til s normalt et niveau som muligt.

Hvis du er voksen og overvagtig, vil behandling med Metformin Actavis over en leengere
periode medvirke til at seenke risikoen for de komplikationer, som er forbundet med diabetes.
Metformin er forbundet med enten en stabil kropsvagt eller et beskedent vegttab.

Hvad Metformin Actavis anvendes til

Metformin Actavis anvendes til at behandle patienter med type-2-diabetes (der ogsa kaldes
'ikke-insulin-athaengig diabetes'), nar diet og motion ikke i sig selv har varet nok til at fa dit
blodsukker under kontrol. Det bruges iser til overvegtige patienter.

Voksne kan tage Metformin Actavis alene eller ssmmen med andre medicintyper til
behandling af diabetes (medicin, der tages via munden eller insulin).

Born pa 10 ar og ®ldre samt unge kan tage Metformin Actavis alene eller sammen med
insulin.
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2. Det skal du vide, for du begynder at tage Metformin Actavis

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid lgens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Metformin Actavis

- hvis du er allergisk over for metformin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
punkt 6)

- hvis du har leverproblemer

- hvis du har alvorligt nedsat nyrefunktion

- hvis du har ukontrolleret diabetes, der eksempelvis er ledsaget af alvorlig
hyperglykaemi (hejt blodsukker), kvalme, opkast, diarré, hurtigt veegttab, laktatacidose
(se “Risiko for laktatacidose” nedenfor) eller ketoacidose. Nar man har ketoacidose,
akkumuleres der nogle stoffer, der kaldes ketoner, i blodet, som kan fare til pree-koma
(begyndende syreforgiftning). Symptomerne omfatter mavesmerter, hurtigt og dybt
andedraet, sevnighed eller din dnde kan fa en usadvanlig frugtagtig lugt.

- hvis du har mistet for meget vaeske (dehydrering) fra kroppen pa grund af langvarig
eller voldsom diarré eller gentagen opkastning. Dehydrering kan give nyreproblemer,
som kan gge risikoen for, at du far laktatacidose (se ”Advarsler og forsigtighedsregler”
herunder).

- hvis du har en alvorlig infektion, der har angrebet lungerne, bronkierne eller nyrerne.
Alvorlige infektioner kan give nyreproblemer, som kan ege risikoen for, at du far
laktatacidose (se ”Advarsler og forsigtighedsregler” herunder).

- hvis du bliver behandlet for akut hjertesvigt eller for nylig har haft et hjertetilfeelde, har
alvorlige problemer med blodomlebet (sdsom shock) eller har problemer med at traekke
vejret. Det kan medfere, at veevet 1 din krop fér for lidt ilt, som eger risikoen for, at du
far laktatacidose (se ”Advarsler og forsigtighedsregler” herunder).

- hvis du drikker meget alkohol.

Hvis noget af dette geelder for dig, skal du tale med laeegen, for du begynder at tage dette
leegemiddel.

Serg for at bede din leege om rad:

- hvis du skal have en undersggelse, sdsom rentgen eller scanning, der involverer
injektion af jodholdigt kontrastmiddel i blodet.

- hvis du skal gennemgé en storre operation.

Du skal stoppe med at tage Metformin Actavis i et vist tidsrum for og efter undersegelsen
eller operationen. Din laege vil beslutte, om du har brug for anden behandling i dette tidsrum.
Det er vigtigt, at du folger din leeges anvisninger ngje.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du tager Metformin Actavis.

Risiko for laktatacidose

Metformin Actavis kan fremkalde en meget sjelden, men meget alvorlig bivirkning, der
kaldes laktatacidose, specielt hvis dine nyrer ikke fungerer korrekt. Risikoen for at udvikle
laktatacidose oges ogsé ved ukontrolleret diabetes, alvorlige infektioner, leengerevarende faste
eller alkoholindtagelse, dehydrering (vaeskemangel, se yderligere oplysninger nedenfor),
leverproblemer og enhver tilstand med nedsat iltforsyning til en legemsdel (sdsom akut
alvorlig hjertesygdom).

Kontakt leegen for yderligere vejledning, hvis noget af ovennavnte gelder for dig.
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Stop med at tage Metformin Actavis i en kort periode, hvis du har en tilstand, som kan
veere forbundet med dehydrering (betydeligt tab af kropsvaesker), sasom alvorlig
opkastning, diarré, feber, udsettelse for varme eller indtagelse af mindre vaeske end normalt.
Kontakt laegen for at fa yderligere radgivning.

Stop med at tage Metformin Actavis, og kontakt omgiende lzege eller nzermeste hospital,
hvis du far et eller flere af nedenstiaende symptomer pa laktatacidose, da denne tilstand
kan fore til koma.

Symptomerne pé laktatacidose omfatter:

- opkastning

- mavesmerter

- muskelkramper

- almen utilpashed med udpraeget tracthed

- vejrtreekningsbesveer

- nedsat kropstemperatur og langsommere puls

Laktatacidose er en alvorlig tilstand, der skal behandles pa et hospital.

Kontakt straks din lzege for yderligere instruktioner, hvis:

- Det vides, at du lider af en genetisk arvelig sygdom, der pavirker mitokondrierne (de
energiproducerende komponenter i cellerne), sisom MELAS-syndrom (mitokondriel
encefalopati, myopati, laktatacidose og slagtilfeelde-lignende episoder) eller maternel
arvelig diabetes og devhed (MIDD).

- Du far et eller flere af disse symptomer efter at have startet metformin: krampeanfald,
nedsatte kognitive evner, vanskeligheder med kropsbevagelser, symptomer, der
indikerer nerveskader (f.eks. smerte eller folelseslagshed), migreene og devhed.

Hvis du skal have en sterre operation, skal du stoppe med at tage Metformin Actavis under
indgrebet og i nogen tid herefter. Lagen vil beslutte, hvornar du skal stoppe behandlingen
med Metformin Actavis, og hvornar du kan genoptage den igen.

Metformin Actavis er ikke i sig selv arsag til hypoglykaemi (for lidt sukker i blodet). Men hvis
du ved behandling af diabetes tager Metformin Actavis sammen med andre typer medicin, der
kan give dig hypoglykemi (som f.eks. sulfonylurinstoffer, insulin eller meglitinider), er der
en risiko for hypoglykemi. Hvis du fr symptomer pd hypoglykami som f.eks. svaghed,
svimmelhed, oget svedproduktion, hurtigt hjerteslag, synsforstyrrelser eller
koncentrationsbesver, vil det normalt hjelpe, at spise eller drikke noget, der indeholder
sukker.

Under behandling med Metformin Actavis vil laegen kontrollere din nyrefunktion mindst en
gang om éaret eller hyppigere, hvis du er &ldre, og/eller hvis din nyrefunktion bliver dérlig.

Brug af andre legemidler sammen med Metformin Actavis

Hvis du skal have sprejtet et kontrastmiddel, som indeholder jod, ind i dit blod, f.eks. i
forbindelse med rentgenundersegelse eller skanning, skal du stoppe med at tage Metformin
Actavis forud for eller pa tidspunktet for injektionen. Laegen vil beslutte, hvornar du skal
stoppe behandlingen med Metformin Actavis, og hvornar du kan genoptage den.

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har
taget andre leegemidler eller planlegger at tage andre leegemidler. Du skal eventuelt have
kontrolleret dit blodsukker eller din nyrefunktion hyppigere, eller l&egen kan @ndre din dosis
af Metformin Actavis. Det er iser vigtigt, at du naeevner felgende:
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- vanddrivende leegemidler (diuretika).

- leegemidler mod smerter og betaendelseslignende tilstande (NSAID’er og COX-2-
hammere, sdsom ibuprofen og celecoxib).

- visse legemidler, der nedsetter blodtrykket (ACE-heemmer og angiotensin II-
receptorantagonister).

- beta-2 agonister, sasom salbutamol eller terbutalin (bruges til behandling af astma).

- kortikosteroider (bruges til at behandle forskellige sygdomme, sdsom alvorlig
beteendelse 1 huden eller ved astma).

- leegemidler, der kan a&ndre mangden af metformin i blodet, iser hvis du har nedsat
nyrefunktion (f.eks. verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin,
trimethoprim, vandetanib, isavuconazol, crizotinib, olaparib).

- andre leegemidler til behandling af sukkersyge.

Brug af Metformin Actavis sammen med alkohol

Du skal undga at indtage store maengder alkohol, mens du er i behandling med Metformin
Actavis, da det kan ege risikoen for laktatacidose (se afsnittet ”Advarsler og
forsigtighedsregler”).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du
sporge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel. Det kan vaere
nedvendigt med andringer i din behandling eller overvagning af dit blodsukkerniveau.

Dette leegemiddel anbefales ikke, hvis du ammer eller planlaeegger at amme dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Metformin Actavis er ikke i sig selv arsag til hypoglykemi (for lidt sukker i blodet). Det
betyder, at det ikke pavirker din evne til at kere bil eller betjene maskiner.

Men hvis du ved behandling af diabetes tager Metformin Actavis sammen med andre typer
medicin, der kan give dig hypoglykami (som f.eks. sulfonylurinstoffer, insulin eller
meglitinider), skal du vare ekstra forsigtig. Symptomer pa hypoglykaemi er svaghed,
svimmelhed, oget svedproduktion, hurtigt hjerteslag, synsforstyrrelser eller
koncentrationsbesvar. Du ma ikke kare bil eller betjene maskiner, hvis du far disse
Symptomer.

Du skal derfor vare opmarksom pé, hvordan leegemidlet pavirker dig.

3. Sadan skal du tage Metformin Actavis
Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du 1 tvivl,
sé sperg leegen eller apotekspersonalet.

Metformin Actavis kan ikke erstatte fordelene ved en sund livsstil. Du skal stadig felge de rad
om diet, som leegen har givet dig, og motionere regelmassigt.

Den anbefalede dosis er

Born pa 10 ar og ®ldre samt unge skal normalt starte med 500 mg eller 850 mg Metformin
Actavis en gang dagligt. Den maksimale daglige dosis er 2000 mg taget i 2 eller 3 opdelte
doser. Medicinen ber kun bruges til bern i aldersgruppen 10-12 &r, hvis leegen specifikt
anbefaler det, da erfaringerne fra denne aldersgruppe er begranset.

Voksne starter normalt med 500 mg eller 850 mg Metformin Actavis to eller tre gange om
dagen. Den maksimale daglige dosis er 3000 mg taget i 3 opdelte doser.
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Hvis du har nedsat nyrefunktion, kan din leege ordinere en lavere dosis.

Hvis du ogsa tager insulin, vil leegen forklare dig, hvordan du starter med at tage Metformin
Actavis.

Overviagning

- Lagen vil tage regelmaessige blodsukkertests og tilpasse din dosis Metformin Actavis
til dit blodsukkerniveau. Serg for at tale med laegen regelmaessigt. Dette er specielt
vigtigt for bern og unge og for @ldre.

- Laegen vil ogsé mindst en gang om aret tjekke, om dine nyrer fungerer godt. Du skal
maske tjekkes oftere, hvis du er @ldre, eller dine nyrer ikke fungerer normalt.

Séddan skal du tage Metformin Actavis
Tag Metformin Actavis samtidig med eller efter et maltid. S& undgér du at f& bivirkninger, der
pavirker din fordgjelse.

Tabletten ma ikke knuses eller tygges. Metformin Actavis tabletten pd 1000 mg kan deles i to

lige store dele. Synk tabletten eller hver halvdel af tabletten med et glas vand.

- Hvis du tager en dosis om dagen, skal du tage den om morgenen (i forbindelse med
morgenmaden),

- Hvis du tager to opdelte doser om dagen, skal du tage den ene om morgenen (i
forbindelse med morgenmaden) og den anden om aftenen (i forbindelse med
aftensmaden),

- Hvis du tager tre opdelte doser om dagen, skal du tage den forste om morgenen (i
forbindelse med morgenmaden), den neste til middag (i forbindelse med frokost) og
den sidste om aftenen (i forbindelse med aftensmaden).

Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis du efter nogen tid feler, at virkningen af
Metformin Actavis er for kraftig eller for svag.

Hyvis du har taget for meget Metformin Actavis

Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Metformin Actavis, end
der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).
Tag pakningen med.

Hvis du har taget mere Metformin Actavis, end du skal, kan du f4 laktatacidose. Symptomer
pa laktatacidose er uspecifikke sdsom opkastning, mavesmerter med muskelkramper, en
generel folelse af utilpashed med voldsom traethed og problemer med at treekke vejret.
Yderligere symptomer er nedsat kropstemperatur og hjertebanken. Hvis du oplever nogle af
disse symptomer, bor du straks sege lzege, da laktatacidose kan fore til koma. Stop med
at tage Metformin Actaivs og kontakt straks lzegen eller det nzermeste hospital.

Hyvis du har glemt at tage Metformin Actavis

Du maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den neeste dosis pa
det normale tidspunkt.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Folgende bivirkninger er meget alvorlige. Hvis du oplever nogle af disse bivirkninger,

skal du straks stoppe med at tage medicinen og tage hen til naermeste skadestue:
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Meget sjceldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

- Metformin Actavis kan medfere en meget sjeelden men meget alvorlig bivirkning der
kaldes laktatacidose, serligt hvis dine nyrer ikke fungerer korrekt. Symptomer pa
laktatacidose er uspecifikke (Se afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”). Hvis du
oplever dette, skal du straks stoppe med at tage Metformin Actavis og opsege laege
eller nzermeste hospital, da laktatacidose kan fore til koma.

- Unormale resultater af leverfunktionstests eller leverbetaendelse (hepatitis; dette kan
medfore treethed, tab af appetit, vegttab, evt. gulfarvning af huden og det hvide i
gjnene). Hvis du oplever dette, skal du stoppe med at tage Metformin Actavis og tale
med laegen.

Andre mulige bivirkninger er listet efter frekvens nedenfor:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end I ud af 10 personer)

- Fordgjelsesproblemer som kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter og manglende
appetit. Disse bivirkninger opstér oftest i begyndelsen af behandlingen med Metformin
Actavis. Det hjelper, hvis du fordeler dosis over dagen, og hvis du tager tabletterne
samtidig med eller lige efter et méaltid. Hvis symptomerne fortseetter, skal du holde
op med at tage Metformin Actavis og tale med laegen.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- Zndringer 1 smagssans.

- Nedsat eller lavt vitamin B12-niveau i blodet (symptomer kan omfatte ekstrem traethed,
om og rad tunge (glossitis), stikkende og prikkende fornemmelse (parastesi) eller bleg
eller gul hud). Din leege kan arrangere nogle tests for at finde ud af arsagen til dine
symptomer, fordi nogle af disse ogsé kan vare forarsaget af diabetes eller pa grund af
andre ikke-relaterede sundhedsproblemer.

Meget sjceldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
- Hudreaktioner som radmen i huden (erytema), klgen eller et klgende udslat
(nzldefeber).

Born og unge
De begransede mangder data om bern og unge viste, at arten og alvoren af deres
bivirkninger var som dem, der var rapporteret hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apotekspersonalet. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern. Hvis et barn behandles med Metformin Actavis,
rades forazldre eller plejepersonale til at holde gje med anvendelsen af leegemidlet.
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Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte méned.

Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Metformin Actavis indeholder

- Aktivt stof: metforminhydrochlorid.
Hver filmovertrukket tablet indeholder 1000 mg metforminhydrochlorid, svarende til
780 mg metforminbase.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: povidon, stearinsyre, kolloid vandfti silica
Filmovertreek: hypromellose, titandioxid (E171), macrogol

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

Hvide, kapselformede, bikonvekse filmovertrukne tabletter med delekarv pa den ene side og
market med ‘M’ og *T’ pa hver sin side af delekarven. Tabletten kan deles i to lige store
doser.

Pakningssterrelser
Blisterpakning:
20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180, 200, 400 filmovertrukne tabletter

Tabletbeholdere:
20, 30, 60, 90, 100, 180, 200, 250, 400, 500 filmovertrukne tabletter

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Actavis Group PTC ehf., Dalshraun 1, 220 Hafnarfjérdur, Island

Reprasentant i Danmark
Teva Denmark A/S, Vandtarnsvej 83A, 2860 Seborg.

Fremstiller
Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3, Samokovsko Shose Str., 26, Dupnitsa, Bulgarien

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Gkonomiske
Samarbejdsomrade under folgende navne:

Island: Metformin Actavis
Sverige: Metformin Actavis

Denne indlaegsseddel blev senest aendret april 2025.
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