Indleegsseddel: Information til brugeren

Metformin Sandoz 500 mg, filmovertrukne tabletter
Metformin Sandoz 850 mg, filmovertrukne tabletter

metforminhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nzvnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Metformin Sandoz
Sadan skal du tage Metformin Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL

1. Virkning og anvendelse

Metformin Sandoz indeholder metformin, som er en medicin til behandling af diabetes. Det harer til
en medicingruppe, der kaldes biguanider. Insulin er et hormon, der produceres af bugspytkirtlen. Det
hjeelper kroppen med at optage sukker (glucose) fra blodet. Kroppen bruger sukker til at producere
energi eller oplagrer det til fremtidig brug. Hvis du har diabetes, producerer din bugspytkirtel enten
ikke tilstraekkeligt med insulin, eller kroppen er ikke i stand til at bruge den insulin, som der
produceres, pa den rigtige made. Dette farer til et hgjt blodsukkerniveau. Metformin Sandoz
medvirker til at seenke blodsukkeret til et niveau, der er sa neart det normale som muligt.

Hvis du er voksen og overvagtig, vil brug af Metformin Sandoz over en lengere periode ogsa
medvirke til at seenke risikoen for at fa komplikationer, der er forbundet med diabetes. Metformin
Sandoz er forbundet med enten en stabil kropsvagt eller et beskedent vagttab.

Metformin Sandoz anvendes til at behandle patienter med type 2-diabetes (ogsa kaldet 'ikke-
insulinafhzengig diabetes'), nar diset og motion ikke har veeret tilstraekkeligt til at kontrollere
blodsukkerniveauet. Det bruges iser til overvagtige patienter.

VVoksne kan tage Metformin Sandoz alene eller ssmmen med anden medicin til behandling af diabetes

(medicin der indtages via munden eller insulin).
Barn (fra 10 ar) og unge kan tage Metformin Sandoz alene eller sammen med insulin.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Metformin Sandoz

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.



Tag ikke Metformin Sandoz:

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

- hvis du har alvorligt nedsat nyrefunktion

- hvis du har ukontrolleret diabetes, f.eks. med alvorlig hyperglykaemi (hgjt blodsukker), kvalme,
opkastning, diarré, hurtigt veegttab, laktatacidose (se afsnittet “Risiko for laktatacidose”
nedenfor) eller ketoacidose. Ketoacidose er en tilstand, hvor sakaldte "ketonstoffer’ ophobes i
blodet, hvilket kan medfare diabetisk preekoma. Symptomerne omfatter mavesmerter, hurtig og
dyb vejrtraekning, savnighed eller &nde med en usadvanlig frugtagtig duft.

- hvis du har leverproblemer

- hvis du regelmaessigt indtager store mangder alkohol

- hvis du har mistet meget veeske (dehydrering), for eksempel pa grund af

— langvarig eller alvorlig diarré, eller

— hvis du har kastet op flere gange i traek.
Vaesketab kan fare til problemer med nyrerne og derved gge risikoen for, at du kan fa
laktatacidose (se afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

- hvis du er i behandling for akut hjertesvigt eller for nyligt har haft et hjerteanfald, har alvorlige
problemer med kredslabet (som f.eks. shock) eller har vejrtreekningsbesveer. Dette kan fare til
iltmangel i kroppens veev og derved gge risikoen for, at du kan fa laktatacidose (se afsnittet
"Advarsler og forsigtighedsregler").

- hvis du har en alvorlig infektion, der for eksempel pavirker dine lunger, luftveje eller nyrer.
Alvorlige infektioner kan medfare nyreproblemer og derved gge risikoen for, at du kan fa
laktatacidose (se afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler)”.

Kontakt lzegen, inden du begynder at tage dette lsegemiddel, hvis noget af ovenstaende ger sig

geldende for dig.

Sperg leegen til rads, hvis:

- Du skal have en undersggelse, sasom en rgntgenoptagelse eller en scanning, hvor du skal have
sprgjtet et kontrastmiddel, der indeholder jod, ind i blodet.

- Du skal have en stgrre operation.

Hvis du skal have en sterre operation, skal du stoppe med at tage Metformin Sandoz under indgrebet

og i nogen tid derefter. Laegen vil beslutte, hvornar du skal stoppe, og hvornar du kan genoptage

behandlingen med Metformin Sandoz.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Metformin Sandoz.

Risiko for laktatacidose

Metformin Sandoz kan forarsage en meget sjeelden, men meget alvorlig bivirkning, der kaldes for
laktatacidose, is&r hvis dine nyrer ikke fungerer ordentligt. Risikoen for at udvikle laktatacidose er
ogsa gget i tilfeelde af ukontrolleret diabetes, alvorlige infektioner, langvarig faste eller indtagelse af
alkohol, vaeskemangel (se yderligere oplysninger nedenfor), leverproblemer eller en tilstand med
nedsat iltforsyning til en del af kroppen (sdsom akut, alvorlig hjertesygdom).

Kontakt leegen for at fa yderligere radgivning, hvis noget af ovennavnte geelder for dig.

Kontakt straks din leege 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 dgvhed (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 fglelseslgshed), migraene og dgvhed.



Stop med at tage Metformin Sandoz i en kort periode, hvis du har en tilstand, som kan vere
forbundet med dehydrering (kraftigt vaesketab), sasom alvorlig opkastning, diarré, feber, udsattelse
for varme eller mindre veeskeindtag end normalt. Kontakt leegen for at fa yderligere radgivning.

Stop med at tage Metformin Sandoz, og kontakt omgaende laegen eller naermeste hospital, hvis
du oplever symptomer pa laktatacidose, da denne tilstand kan fare til koma.

Symptomerne pa laktatacidose omfatter:

- opkastning

- mavesmerter

- muskelkramper

- almen utilpashed med udpreaeget traeethed

- vejrtreekningsbesveaer

- nedsat kropstemperatur og langsommere puls.

Laktatacidose er en medicinsk ngdsituation, der skal behandles pa hospitalet.

Metformin Sandoz alene forarsager ikke hypoglykaemi (hvor blodsukkerniveauet er for lavt). Men hvis
du tager Metformin Sandoz sammen med andre leegemidler til behandling af diabetes, som kan
forarsage hypoglykaemi (sasom sulfonylurinstoffer, insulin, meglinider), er der risiko for
hypoglykami. Hvis du oplever symptomer pa hypoglykemi, sasom svaekkelse, svimmelhed, gget
svedtendens, hurtig hjerterytme, synsforstyrrelser eller koncentrationsbesveer, hjelper det
almindeligvis at spise eller drikke noget sukkerholdigt.

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

Kontakt laegen, for du tager Metformin Sandoz, hvis et eller flere af nedennavnte forhold gar sig
geldende for dig:
- Symptomerne pa lavt blodsukker, sasom:
- svaekkelse
- svimmelhed
- gget svedtendens
- hurtig puls
- synsforstyrrelser
- koncentrationsbesveer.
Hvis du far et eller flere af disse symptomer, skal du spise eller drikke noget sukkerholdigt.
Metformin Sandoz alene s&nker ikke blodsukkeret for meget, men det kan veere tilfeeldet med
anden diabetesmedicin.
- Overveegt
Overhold din kaloriebegransende dizet.
- Brug af andre leegemidler
Se afsnittet ”Brug af andre leegemidler sammen med Metformin Sandoz”.

Under behandlingen med Metformin Sandoz vil leegen kontrollere din nyrefunktion mindst en gang
om aret eller oftere, hvis du er &ldre, og/eller hvis din nyrefunktion forringes.

Bgrn under 10 ar
Metformin Sandoz er ikke anbefalet til denne aldersgruppe.

Brug af andre legemidler sammen med Metformin Sandoz

Hvis du skal have indsprgjtet et jodholdigt kontrastmiddel i blodet, for eksempel i forbindelse med en
rentgenundersggelse eller scanning, skal du stoppe med at tage Metformin Sandoz forud for eller pa
tidspunktet for indsprgjtningen. Din laege vil beslutte, hvornar du skal stoppe, og hvornar du kan
genoptage behandlingen med Metformin Sandoz.



Fortael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre legemidler. Du kan have brug for hyppigere
blodsukkermalinger og nyrefunktionstest, eller din leege kan veelge at justere din dosis af Metformin
Sandoz. Det er serligt vigtigt at neevne fglgende leegemidler:

- leegemidler, der indeholder alkohol

- glukokortikoider, der er legemidler, der anvendes til at forebygge afstgdning af et organ efter
en organtransplantation og til at heemme betandelse i for eksempel huden eller til at behandle
astma

- leegemidler, der udvider luftvejene, sdsom salbutamol, fenoterol og terbutalin

- leegemidler, der gger urinproduktionen (vanddrivende medicin)

- leegemidler, der anvendes til behandling af smerter og beteendelse (NSAID’er og COX-2-
hammere sasom ibuprofen og celecoxib)

- visse leegemidler til behandling af hgjt blodtryk (ACE-ha&mmere og angiotensin 1l-
receptorantagonister)

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

- blodsukkerszenkende leegemidler, sasom insulin eller til indtagelse gennem munden.

Hvis du tager ovennavnte leegemidler sammen med Metformin Sandoz, kan det sa&nke dit
blodsukker for meget. Se afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”.

Brug af Metformin Sandoz sammen med alkohol
Du bgr undlade at drikke store mangder alkohol, mens du tager Metformin Sandoz, da det kan gge
risikoen for laktatacidose (se afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler™).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laeege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel. Tal med din leege
om det bliver ngdvendigt med @ndringer i din behandling eller overvagning af dit blodsukkerniveau.
Dette leegemiddel anbefales ikke, hvis du ammer, eller hvis du planlaegger at amme dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Metformin Sandoz alene medfarer ikke hypoglykami (et for lavt blodsukkerniveau). Det betyder, at
det ikke vil pavirke din evne til at kere bil eller arbejde med maskiner. Du skal imidlertid vere serlig
forsigtig, hvis du tager Metformin Sandoz sammen med andre lzegemidler, der bruges til behandling af
diabetes, og som kan fare til hypoglykaemi (sasom sulfonylurea, insulin, meglitinider). Symptomer pa
hypoglykemi omfatter krafteslgshed, svimmelhed, gget svedtendens, hurtig puls, synsforstyrrelser
eller koncentrationsbesveer. Lad veere med at kare bil eller betjene maskiner, hvis du begynder at
merke sadanne symptomer.

3. Sadan skal du tage Metformin Sandoz

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet. Hvis du har nedsat nyrefunktion, vil l&egen eventuelt ordinere en lavere
dosis.

Hvis du ogsa tager insulin, vil din leege fortzelle dig, hvordan du skal starte med Metformin Sandoz.

Metformin Sandoz kan ikke erstatte fordelene ved en sund livsstil. Fortset med at falge de rad om
dieet, som leegen har givet, og sgrg for regelmaessig motion.

Metformin Sandoz 500 mq:

Voksne
- Anbefalet startdosis: 1 Metformin Sandoz-tablet 2 til 3 gange dagligt.



- Nar du har taget Metformin Sandoz i cirka 2 uger, vil leegen male dit blodsukker og tilpasse
dosis derefter.
- Maksimal dosis: 6 Metformin Sandoz-tabletter* dagligt, fordelt pa 3 doser.

Bgrn pa 10 ar eller derover
- Sadvanlig startdosis: 1 Metformin Sandoz-tablet eller 850 mg* metforminhydrochlorid
dagligt.
- Nar barnet har taget Metformin Sandoz i cirka 2 uger, vil lzgen male dets blodsukker og
tilpasse dosis derefter.
- Maksimal dosis: 4 Metformin Sandoz-tabletter* dagligt fordelt pa 2 eller 3 doser.

* Til individuel dosistilpasning kan Metformin Sandoz-tabletter ogsa fas med 850 mg og 1000 mg
metforminhydrochlorid.

Personer pa 65 ar eller derover
Lagen fastsetter dosis pa baggrund af din nyrefunktion, da personer i denne aldersgruppe ofte har
nedsat nyrefunktion. Se ogsa afsnit 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”.

Metformin Sandoz 850 mg:

Voksne
- Seedvanlig dosis: 1 Metformin Sandoz-tablet 2 til 3 gange dagligt.
- Nar du har taget Metformin Sandoz i cirka 2 uger, vil leegen male dit blodsukker og tilpasse
dosis derefter.
- Maksimal dosis: 3000 mg* metforminhydrochlorid dagligt, fordelt pa 3 doser.

Bgrn pa 10 ar eller derover
- Seedvanlig startdosis: 500 mg* metforminhydrochlorid eller 1 Metformin Sandoz-tablet
dagligt.
- Nar barnet har taget Metformin Sandoz i cirka 2 uger, vil lazgen male dets blodsukker og
tilpasse dosis derefter.
- Maksimal dosis: 2000 mg* metforminhydrochlorid dagligt fordelt pa 2 eller 3 doser.

* Til individuel dosistilpasning kan Metformin Sandoz-tabletter ogsa fas med 500 mg og 1000 mg
metforminhydrochlorid.

Personer pa 65 ar eller derover

Leaegen fastsetter dosis pa baggrund af din nyrefunktion, da personer i denne aldersgruppe ofte har
nedsat nyrefunktion.

Se ogsé afsnit 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”.

Indtagelse

Tabletterne skal synkes sammen med et glas vand under eller efter et maltid. P4 denne made kan du
undga at fa bivirkninger, der pavirker din fordgjelse. Delekarven i Metformin Sandoz 850 mg
tabletten er kun beregnet til, at du kan dele tabletten, hvis du har svart ved at sluge den hel.

Du ma ikke knuse eller tygge tabletterne. Synk hver tablet med et glas vand.

- hvis du tager én dosis dagligt, skal du tage den om morgenen (morgenmad)

- hvis du tager to doser dagligt, skal du tage dem om morgenen (morgenmad) og om aftenen
(aftensmad)

- hvis du tager tre doser dagligt, skal du tage dem om morgenen (morgenmad), ved middagstid
(frokost) og om aftenen (aftensmad).

Hvis du efter nogen tid synes, at virkningen af Metformin Sandoz er for steerk eller for svag, skal du
tale med din laege eller apotekspersonalet.



Overvagning

- Din lzege vil regelmeaessigt tage blodpraver og tilpasse din dosis af Metformin Sandoz til dit
blodsukkerniveau. Sgrg for jeevnligt at tale med din lsege. Det er specielt vigtigt for barn og
unge, eller hvis du er &ldre.

- Din lzege vil ogsa kontrollere mindst én gang om aret, hvordan din nyrer fungerer. Du kan have
brug for hyppigere kontroller, hvis du er eldre, eller hvis dine nyrer ikke fungerer normalt.

Behandlingsvarighed
Laegen fastsetter behandlingsvarigheden.

Hvis du har taget for meget Metformin Sandoz
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Metformin Sandoz, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har taget mere Metformin Sandoz end du skulle, kan du fa laktatacidose.

Symptomerne pa laktatacidose er uspecifikke, sasom opkastning, mavesmerter med muskelkramper,
en generel falelse af at veere utilpas med voldsom traethed og vejrtreekningsbesveer. @vrige symptomer
omfatter lavere kropstemperatur og langsommere hjerteslag. Hvis du oplever nogle af disse
symptomer, skal du straks sgge leege, da laktatacidose kan medfere koma. Stop gjeblikkeligt
med at tage Metformin Sandoz og kontakt straks en leege eller det naermeste hospital.

Hvis du har glemt at tage Metformin Sandoz

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har glemt en dosis, sa spring den glemte dosis over og tag den naste dosis pa det seedvanlige
tidspunkt.

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du har flere spgrgesmal om brugen af dette l&egemiddel.

Hvis du holder op med at tage Metformin Sandoz

Hvis du stopper behandlingen med Metformin Sandoz uden leegens samtykke, kan det medfare, at dit
blodsukker stiger ukontrollerbart. Dette gger risikoen for pa laengere sigt at beskadige eksempelvis
gjnene, nyrerne og blodkarrene.

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

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Metformin Sandoz kan forarsage en meget sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
men meget alvorlig bivirkning, der kaldes for laktatacidose (se afsnittet ”Advarsler og
forsigtighedsregler”). Hvis det sker for dig, skal du stoppe med at tage Metformin Sandoz og
omgaende kontakte laegen eller nsermeste hospital, da laktatacidose kan resultere i koma.

Andre mulige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

- kvalme

- opkastning

- diarré

- mavesmerter

- appetitlgshed.

Disse bivirkninger opstar hovedsageligt i begyndelsen af behandlingen. Det hjalper, hvis du fordeler
doserne over hele dagen, og hvis du tager Metformin Sandoz sammen med eller lige efter et maltid.
Hvis symptomerne fortsetter, skal du holde op med at tage Metformin Sandoz og kontakte din lzege.



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

- &ndret smagssans

- nedsat eller lavt Bio-vitaminindhold i blodet (symptomer kan omfatte ekstrem treethed,
betaendelse i tungen (glossitis), prikkende og snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i
huden (paraestesi) eller bleg eller gul hud). Din leege kan arrangere nogle tests for at finde ud af
arsagen til dine symptomer, fordi nogle af disse ogsa kan veere forarsaget af diabetes eller andre
ikke-relaterede helbredspreoblemer.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

- laktatacidose. Dette er en meget sjeelden, men alvorlig komplikation, is&r hvis dine nyrer ikke
fungerer ordentligt. Symptomer pa laktatacidose er uspecifikke (se afsnittet ”Advarsler og
forsigtighedsregler”).

- rgdfarvning af huden

- klge

- klgende hududslaet

- afvigende leverfunktionstal eller leverbetaendelse; dette kan medfare:

- treethed
- appetitlgshed
- vegttab
- med eller uden gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene.
Huvis dette sker, skal du straks stoppe behandlingen med Metformin Sandoz og kontakte laegen.

Bgrn og unge
Begreensede data for bgrn og unge viste, at bivirkningerne i karakter og sveerhedsgrad lignede dem, der
er indberettet for voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgaengeligt for barn. Hvis et barn bliver behandlet med Metformin Sandoz,
rades forzeldre eller omsorgspersoner til at overvage, hvordan dette l&egemiddel bruges.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen, blisterkortet eller beholderen efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningsstagrrelser og yderligere oplysninger
Metformin Sandoz indeholder:

- Aktivt stof: metforminhydrochlorid.
Metformin Sandoz 500 mg
En filmovertrukken tablet indeholder 500 mg metforminhydrochlorid, svarende til 390 mg
metforminbase.
Metformin Sandoz 850 mg
En filmovertrukken tablet indeholder 850 mg metforminhydrochlorid, svarende til 662,9 mg
metforminbase.

- @vrige indholdsstoffer: povidon K 90, magnesiumstearat, hypromellose, macrogol 4000,
titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstarrelser

500 mg filmovertrukne tabletter:

Hvide, runde, let bikonvekse filmovertrukne tabletter, der er maerket “M 500” pa den ene side og
blanke pa den anden side.

Tablettens stgrrelse: 11 mm x 6 mm

Pakningsstarrelser:

- HDPE-tabletbeholder med LDPE-Iag eller PP-l1ag og tarremiddelbeholder med 30, 60, 100, 250,
330, 400 eller 500 filmovertrukne tabletter.

- Blisterpakninger i PVC/aluminium med 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120, 180, 250 eller 270
filmovertrukne tabletter.

850 mg filmovertrukne tabletter:

Ovale, hvide, filmovertrukne tabletter med delekaerv pa den ene side og market “M 850 pa den anden
side.

Tablettens starrelse: 19 mm x 6,5 mm.

Pakningsstarrelser:

- HDPE-tabletbeholder med LDPE-Iag eller PP-lag og tarremiddelbeholder med 30, 60, 100, 200,
250 eller 500 filmovertrukne tabletter.

- Blisterpakninger i PVC/aluminium med 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120, 180, 250
eller 300 filmovertrukne tabletter.

Opbevar tgrremiddelbeholderen i tabletbeholderen.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark.

Fremstiller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

LEK S.A., Ul. Domaniewska 50 ¢, 02-672 Warszawa, Polen

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
Lek S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow, Polen

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europeiske @konomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under fglgende navne:

Belgien: Metformine Sandoz 500 mg / 850 mg filmomhulde tabletten
Tjekkiet: Metformin Sandoz



Danmark: Metformin “Sandoz”

Findland: Oramet 500 mg / 850 mg tabletti, kalvopaallysteinen

Frankrig: METFORMINE SANDOZ 500 mg / 850 mg, comprimé pelliculé

Island: Metformin Sandoz 500 mg filmuhtdud tafla

Holland: METFORMINE HCL SANDOZ 500 MG / 850 mg, filmomhulde tabletten
Norge: Metformin Sandoz 500 mg / 850 mg tabletter, filmdrasjerte

Polen: ETFORM 500 / 850

Portugal: METFORMINA ROMAC

Spanien: Metformina Sandoz 850 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Slovenien: Metforminijev klorid Lek 500 mg filmsko obloZene tablete

Sverige: Metformin Sandoz 500 mg / 850 mg filmdragerad tablett

Det Forenede Kongerige (Nordirland): Metformin Hydrochloride 500 mg / 850 mg Film-coated tablets

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 21. maj 2025



