Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Metformin 850 - 1 A Pharma®, 850 mg Filmtabletten

Metforminhydrochlorid

beginnen, denn sie enthiilt e Informationen.
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SUrENSE

Was ist Metformin - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?
Metformin - 1 A Pharma enthélt Metformin, einen Arznei-
stoff aus der Gruppe der so genannten Biguanide, der
‘zur Behandiung von Diabetes eingesetzt wir
Insulin ist ein von der Bauchspeicheldriise gebildetes
Hormon, das fir die on Glukose.

Was ist Metformin - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
1 A Pharma beachten?

PHARMA

= Sie nach Beginn der Behandiun;
der folgenden sympmme ‘emorken: Krampfantal

rungen, Beschwerden, die auf eine Nervenschad-
gung hinweisen (z. B. Schmerzen oder Taubheitsge-
fihi), Migréine und Horverlust,

Metformin_ 1 A Pharma aleine vetursacht keine Unier

dem Blut in die Kérperzellen sorgt. Dort wird die Glukose
in Energie umgewandelt oder als Vorrat zur spéiteren Ver-
wendung gespeichert.

Wenn Sie an Diabetes leiden, produziert Ihre Bauchspei-
cheldriise entweder nicht genug Insulin oder die Kérper-
.gewebe sprechen nicht richtig auf das gebildete Insulin
an. Hohe Blutzuckerspiegel sind die Folge. Metformin -

i Sie jedoch Metformin -
1A Pharma ammen mi anderen Arzneimittin gegen

Vorifan konmen (W\e suwonymams«ovve, Insuiin, Glinide),
besteNt ein Risiko eines zu niedrigen Blutzuckerspiegels.
Wenn Anzeichen einer UnterzuCkerung.auftrton, wie

und Konzent.

1 APharma hilft Ihren Blutzucker auf

Herzschlag,

Werte zu senken.

Bei libergewichtigen Erwachsenen trégt die langfristige
Einnahme von Metformin - 1 A Pharma auBerdem dazu
bei, das Risiko von diabetesbedingten Komplikationen
‘zu senken. Unter Metformin - 1 A Pharma wird ein stabi-

it es. wenn Sie
etwas essen oder trinken, das Zucker enthalt

Falls bei lhnen eine gréBere Operation geplant ist, miis-
sen Sie die Einnahme von Metformin - iarma wéh-
rend des Eingrifs und f0 eiige Zeft danach untebre-|

les oder eine méBige
beobachtet

Metformin - 1 A Pharma wird zur Behandlung von Patien-
ten mit Zuckerkrankheit (Typ-2-Diabetes, auch ,nicht
insulinabhangiger Diabetes" genann) eingesetzt, wenn
der Blutzuckerspiegel durch Didt und Bewegung allein
nicht ausreichend kontrolliert werden konnte. Das Arznei-
mittel wird insbesondere bei ibergewichtigen Patienten
eingesetzt.

* Enwachsane kénnen Metiormin - 1 A Phama alsin

R itorin 5 A Prara beenden mesen nd ware
die Behandlung wieder begonnen werden kann.

Wahrend der Behandlung mit Metformin - 1 A Pharma
wird Inr Arzt mindestens einmal jahriich oder - falls Sie
alter sind und/oder sich Ihre Nierenfunktion verschlech-
tert - auch haufiger Ihre Nierenfunktion kontrollieren.

Einnahme von Metformin - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

jer zusammen mit anderer
‘Arzneimitiein (rzneimitel, o ber den Mund sinzu-
nehmen sind oder Insulin) anwenden.

* Kinder ab 10 Jahren und Jugendiiche kénnen Metfor-
min - 1 A Pharma allein oder zusammen mit Insulin
anwenden.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Metformin - 1 A Pharma beachten?

Metformin - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden,

* wenn Sie allergisch gegen Metformin oder einen der
in Abschnitt & genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind

tion haben.

* wenn Sie Leberprobleme haben.

« wenn Sie unkontrollierten Diabetes haben, zum Bei-
spiel mit schwerer Hyperglykamie (sehr hohem Blut-
zucker), Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, scheller Ge-
wichtsabnahme, Laktatazidose (siehe ,Risiko einer

ktatazidose" weiter unten) oder Ketoazidose. Die
Ketoazidose ist ein Zustand, bei dem sich als ,Keton-

in Ihr Blut ge-
spritzt werden muss, zum Beispiel im Zusammenhang
mit einer Réntgenaufnahme oder einer Computertomo-
grafie, miissen Sie die Einnahme von min -
1 A Pharma vor bzw. zum Zeitpunkt der Injektion un-
terbrechen. lhr Arzt wird entscheiden, wann Sie Ihre Be-
handlung mit Metformin - 1 A Pharma beenden missen
und wann die Behandlung wieder begonnen werden
kann,

Informieren Sie Inren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ein-

haben oder an-
dere Araneitel srzunhmenanztswendn. Mbalcher|
weise miissen Ihr Blutzucker und Ihre Nierenfunktion

auiger kontroller werdsn oder I Arzt muss eventuel
die Dosierung von Metformin - 1 A Pharma anpassen. Es|
folgend

 Arzn

ttel, die die Harnbildung steigern (Diuretika)

Arzneimite zur Behanclung von Schmerzen und

Entziindungen (NSARS und COX-2-Hemmer wie bei-

Spiaiwlte Iouprofen ind Calsoox)

« bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Blut-
hochdruck (AGE-Hemmer und Angiotensin-Ii-Rezep-

2u einem diabetischen Prékoma ihren kbnnen
den Symptomen gel lagenschmerzen, schnelle
und tiefo Atmung, SchATgkel oder cie Envickiung

2u

Behandlung von Asthma)
*+ Kortikosterolde (zur Behandlung einer Vielzai von
Haut

* wenn
hydrati

ic zu viel Kbrperwasser verloren haben (De-

oder bel Asthma)

oder h
einander erbrochen haben. Dieser Fissiakeitsverlust
nnte zu Nierenproblemen fihren, wodurch Sie ge-
fahrdet sind, eine Ubersauerung mit Milchsaure (Lak-
tatazidose) zu entwickeln (siehe ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen
einer schweren Infektion leiden, zum
Beispiel einer Infektion der Lunge, der Bronchien oder
der Niere. Schwere Infektionen kdnnten zu Nierenpro-
blemen fiinren, wodurch Sie gefahrdet sind, eine Uber-

(siehe.

Arzneimittel, Metfor-
min - 1 A Pharma in Ihrem Blut veréindern, insbeson-
dere, wenn bei Ihnen eine eingeschrinkte Nierenfunk-
tion vorliegt (wie Verapamil, Rifampicin, Gimetidin,
Dolutegravir, Ranolazin, Trimethoprim, Vandetanib,
Isavuconazol, Crizotinib, Olaparib)

andere Medikamente zur Behandiung Ihrer Zucker-
krankheit

Einnahme von Metformin - 1 A Pharma zusam-
‘men mit Alkohol
Meiden Sie wihrend der Einnahme von Metformin -

und
wenn Sie wegen Herzschwche behandelt wefien
oder vor kurzem einen Herzinfarkt erltten haben,
schwers Kreislsufprobieme vl . B. snen Schocld
oder rigkeiten mit der Atmung haben. Dies
Konnta 20 inem Sauerstofimangel m Gawebe fihren,
wodurch Sie geféhrdet sind, eine Ubersauerung mit
Milchséure (Laktatazidose) zu_entwickeln (siehe
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen).

« Wwenn Sie viel Alkohol trinken.

Falls irgendeines der oben genannten Kriterien auf Sie
2utrift, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Fragen Sie unbedingt Ihren Arzt um Rat,
« wenn Sie iner Réntgen- oder anderen
enden Untsrsuchung unterziehen missen, bel cer
Ihnen ein iodhaltiges Kontrastmittel gespritzt wird.
* wenn Sie sic eren operativen Eingriff
unterziehen missen.

‘Sie miissen die Einnahme von Metformin - 1 A Pharma
(iber einen bestimmten Zeitraum vor und nach der Unter-
'suchung bzw. der Operation absetzen. Ihr Arzt entschei-
det, ob Sie wahrend dieser Zeit eine andere Behandlung
bendtigen. Es ist wichtig,

1A Pharma dieser das|
Risiko einer Laktatazidose erhohen kann (siehe Ab-
it und ).

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-

chung Ihres Blutzuckerspiegels erforderiich sind.

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

von Maschine

Vitiormin -1 A Pharma solbst vt ichtzu aner Unter
zuckerung (Hypoglykamie). Das heibt,
Kehrotionigken oder Fahigkeft sum Bedienen von Ma-|
schinen durch die Einnahme von Metformin - 1 A Pharma,
nicht beeintréchtigt wird.

Besondere
formin-— 1 A Phama zusammen mit anderen biutzucker,

Penvontan anmen  (wie zum Beispiel Suwcny\hams\oﬂe
i

Arztes genau befolgen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
'Sie Metformin - 1 A Pharma einnehmen.

Insulin, Glinide).
gehdren Schwachegefihl, Benommenhem vermehrtes
chwitzen, beschleunigter Herzschlag, Sehstorungen
und

[Risiko einer Laktatazidose
Mietformin - 1 A Pharma kann vor allem dann, wenn Ihre|
Niten it i urkioneren, i sehr siens,abor

schinen,
den bemerken,

ans Stewer eines Fahrzeugs und bedienn Sie keino Ma-
ige

s Laktatazidose bezelchnat wird. Das Fisiko, eine Lak |
ein-
lgestellten Diabetes, schwere Infektionen, langeres Fas-
ten oder Alkohoikonsum, Dehydrierung- (weiterel
L

lkungen erhsht, bei denen ein Teil des Korpers nicht mit
lgentgend Sauerstoff versorgt wird (zum Beispiel bei
lakuten schweren Herzerkrankungen)

Falls einer der genannten Punkte auf Sie zutrift, spre-
lchen Sie mit Ihrem Arzt hinsichtiich weiterer Anweisun-|

lUnterbrechen Sie die Einnahme von Metformin -|
1 A Pharma fir eine kurze Zeit, wenn Sie einen Zu-
stand haben, der mit einer Dehydrierung (erheblicher|
Veriust an Kérperflissigkeit) verbunden sein kann, wie|
lbeispielsweise schweres Erbrechen, Durchfall, Fieber|

3 Wie ist in - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
Sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie be Ihrem Arzt oder|
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Metformin - 1 A Pharma kann die Vorziige einer gesun-
den Lebensweise nicht ersetzen. Folgen Sie weiterhin
Ihres Arztes

fiir regelmaBige kdrperliche Bewegun

Fir die individuelle Einstellung auf die eriordemche &
haltungsdosis stehen auch Filmtabletten mit 500 mg

1000 mg Wirkstoffgehalt Metforminhydrochiorid zur ks

ng.

Die empfohlene Dosis betrigt
Kinder ab 10 Jahren und Jugendiiche beginnen norma-
Ierwewsemm 500 mg oder 850 mg Metfornin. 1 APharma

Inormalerweise. Sprechen Sie hinsichtlich weiterer An-|
|weisungen mit Ihrer

Beenden Sie die Einnahme Metfor-|
Imin - 1 A Pharma und wenden Sie sich unverziiglich|
/an einen Arzt oder an das néchstgelegene Kranken-|

o
g
3

- Muskelkrampte
: algemeines Unworissin mit starker Midigkeit
« Schwierigkeiten beim Atmer

- Vetingerts Korpertmperatu und HerzKiopfen

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

lich an Ihren Arzt, wenn:
+ bei Ihnen bekannt ist, dass Sie eine genetisch ver-

mg pro Tag,
aufgetaitin zvel el odor ek Emvamen. £ine Behandlung
von Kindern zwischen 10 und 12 Jahren wird nur emp-
fohlen auf ausdriicklichen Rat des Arztes hin, da die Er-
fahrung in dieser Altersgruppe begrenzt ist.

Erwachsene beginnen normalerweise mit 500 mg oder.
850 mg Metformin - 1 A Pharma zwei- oder dreimal tég-
lich. Die Hochstdosis betragt 3000 mg pro Tag, aufgeteilt
in drei Einnahmen.

Wenn Sie auBerdem Insulin anwenden,
erfahren Sie von Ihrem Arzt, wie Sie mit der Einnahme
von Metformin - 1 A Pharma beginnen sollen

Fall haben, wird
Ihr Arzt Thnen maglicherweise eine niedrigere Dosis ver-
ordnen.

Uberwachun
< or Ars i regelmaBige Blutzuckerkontrollen bel I
nen durch und passt Ihre Metformin - 1 A Pharma-
Dosis Ihrem prechen Sie un-

erbte

duzierenden Zellbestandeile) wie MELAS-Syndrom

(von den Mitochondrien ausgehende Gehirn- und|
mit Blut- un

n
bedingt regelmaBig mit Ihrem Arzt. Dies st besonders
wichtig fur Kinder und Jugendiiche oder wenn Sie
schon alter sind.

und schlaganfallahnlichen Episoden) oder MIDD|
(miltteriicherseits vererbter Diabetes mit Horverlust)
haben.

« IhrArzt
ihre Nierenfunktion. Wenn Sie alter sind oder eine ein-
geschrénkte Nierenfunktion haben, kdnnen auch héiu-

notwendig Sein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Wie ist Metformin - 1 A Pharm:

* Auffélli oder Hepatitis (Leber-

Nehmen Sie Metformin - 1 A Pharma mit oder nach el

emzunaung dlese kern Mudighet. Appetverust und

die

Ihre Verdauung beeintrachtigen.

Die Tabletten diirfen nicht zerstoBen oder zerkaut wer-

den. Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Tablette. Schiu-

‘cken Sie jede Tablette mit einem Glas Wasser.

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

Nehmen Sie die Tabletten morgens (zum Friihstiick)

und abends (zum Abendessen) ein, wenn Sie Inre 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 au drei Einnah-
men auteilen

Wenn Sie nach einiger Zeit den Eindruck haben, dass die

Wirkung von Metformin - 1 A Pharma zu stark oder zu

‘schwach ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

U 628 A welbes veruaacher. Wenn S Cerart

1 A Pharma nicht weiter ein und sprechen Sie mit
Threm Arzt.

« Hautreaktionen, wie Rotung (Erythem), Juckreiz oder|
juckender Ausschiag (Quaddein)

Kinder und Jugendliche

Begrenzte Daten fur Kinder und Jugendiiche zeigten,
dass die Nebenwirkungen in Art und Schwere jenen gii
chen, wie sie fiir Erwachsene gemeldet wu

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-

en sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

r Arzneimittel und Medizinprodukte

Wenn Sie eine gréBere Menge von Metformin -
1 APharma eil hab i

Abt. Pharmakovigilanz

1 APharma
‘eingenommen haben, als Sie sollten, kann es zu einer  §"g3175 Bonn
( Blut aki

Website: d
‘azidose). Di L unspe-
zifisch, wie 2. B. Erbrechen, Bauchschmerzen mit Muskel-

krampfen, einem aligemeinen Gefiihl des Unwohiseins mit
starker Mdigkeit sowie Schwierigkeiten beim Atmen.

erniedrigter Herzschlag. Wenn Sie derartige Beschwer-

nem Arzt oder mit dem néchstgelegenen Kranken-
haus in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von in -

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt

5 Wie ist Metformin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf. Wenn Metformin -

von Kindern eingesetzt wird, sollten Eltern und Betreuer
die di lberwach

1 A Pharma 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.

Fr disses Arznaimitel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforder

Si dirfen cleses Arznemitel nach dem auf dom U
bar bis"

Wenn Sie die Einnahme von -

1 A Pharma abbrechen

Vienn S Gie Bohandiung mit Metformin - 1 A Pharma

‘ohne drztliche Anordnung abbrechen, miissen Sie damit
3 lutzuckerspiegel unkontrollert an-

steigt und langfristig die Spétiolgen der Zuckerkrankheit,

wie z. B. Augen-, Nie

oder verw, bis angegebenen verfallsaatum nicht meh
verwenden. Das Verfalisdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
(2. B, nicht ber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-

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

Welche Nebenwnrkungen sind

méglict
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jeder auftreten
missen. Folgende Nebenwirkungen sind moglich:
Metformin - 1 A Pharma kann eine sefr seltene (kann bis
2u 1 von 10.000 Behandelten betreffen), aber sehr

potheke,
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
2um Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter hitp://www.btarm de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Metformin 850 - 1 A Pharma enthalt
« Der Wirkstoff ist Metforminhydrochlor
1 Filmtablette enthlt 850 mg Metforminhydrochlorid.

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Povidon K 90 Mecrogol 4000, Magnesiumstearat (Ph Eur),

aktat-
azidose, hervorrufen (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBinahmen®). Falls diese bei Ihnen auftitt
milssen Sie die Einnahme von Metformin - 1A Pharma

das nachstgelegene Krankenhaus aufsuchen, da eine
Laktatazidose zum Koma fiihren kann,

5 Bonandanon betr

T rtmmgtarobiome wis Ubslkt, Exbrechen, Durch-
fall, Bauchschmerzen und Appeitverlust.
Diese Nebenwirkungen treten meistens zu Beginn der
Behandlung mit Metformin - 1 A Pharma auf. Eine Auf-
teilung der Tagesdosis auf mehrere iber den Tag ver-
tellte Einnahmen und die Einnahme von Metfor-
min - 1 A Pharma mit oder direkt nach einer Mahizeit

e Nebenwirkuingen (kann meh als 1 von
fen)

17 Pharma nicht werter ain und sprochon Sie mit
Threm Arzt.

idufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-

handelten betreffen)

Geschmacksverénderungen

* Verminderte oder niedrige Vitamin-B12-Spiegelim Blut
(Symgtome kénnen extrsme Mdigkei Fatgue), sine

, Ttandioxid (€ 171).

Wie Metformin 850 - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Metformin 850 - 1 A Pharma sind weiBe, ovale Filmtab-
letten mit der Prégung ,M 850° auf einer Seite und einer,
Kerbe auf der anderen Seite.

Die sind in PVC/
gen und einem Umkarton verpackt.
Packungen mit 30, 120, 180, 196 und 200 Filmtabletten.

Es werden mbglicherweise nicht alle PackungsgrBen in
den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
1 APharma G

Iduapooane 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Ul Podiipie 16

Strykow 95-010
Polen

wunde . Kribbeln (Parsthe-
sie)oder blasse odr glbo Hadk sen. I Azt Kann
einige Tests durchfihren lassen, um die Ursache Ihrer
Syimptorme. heragszaien; G sige davon auch

me verursacht werden konnen,

[Seh sottene Nebemwiriamgen (kann bie zu 1 von
10.000 Behandelten betreffer
+ Gbersauenung des Blutos mit Michséure (Laktatazido-
0. Dabel handt e sich um sine seh setone, ber
rwiegende Komplikation insbesondere bei Pa-
tienten mit emgesohramer Nierorfurkiin, Dio Symp-
tome ei

gsbeilag
tetim Marz 2025.

Hinweise zum Geruch der Filmtabletten
Der Wirkstoff Metformin bzw. die hieraus hergestellten
Tabletten weisen einen charakteristischen Eigengeruch
auf, bedingt durch eine geringfigige Abspaltung der im
etformin-Molekiil enthaltenen Aminogruy
kdnnen schon in sehr geringen
angenehmer Geruch und Geschmack wahrgenommen
werden, der sich auch durch den Filmiiberzug der Tab-
letten nicht ganz vermeiden lésst. Der Geruch ist pro-

iner
sehnitt 2. Warnhinweise und VorsichtsmaBnamen’)

ukttyp r
Qualitatsmangel.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH winscht gute Besserung!

74567





