Indlegsseddel: Information til brugeren

Metformin Vitabalans, filmovertrukne tabletter, 500 mg
Metformin Vitabalans, filmovertrukne tabletter, 1 000 mg
Metforminhydrochlorid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

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

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

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:

1.  Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Metformin Vitabalans
3. Sadan skal du bruge Metformin Vitabalans

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Metformin Vitabalans indeholder metformin, der er et leegemiddel til behandling af sukkersyge. Det
herer til en klasse af l&egemidler, der kaldes biguanider. Insulin er et hormon, der produceres i
bugspytkirtlen og hjelper kroppen med at optage glukose (sukker) fra blodet. Kroppen bruger glukose
til at producere energi eller opbevarer det til efterfolgende brug. Hvis du har sukkersyge, produceret
din bugspytkirtel ikke nok insulin, eller ogsa udnytter kroppen ikke tilstreekkeligt den insulin, der
bliver produceret. Derved bliver indholdet af glukose 1 blodet for hgjt. Metformin Vitabalans
medvirker til at seenke glukoseindholdet i blodet til et niveau, der er s teet som muligt pa det normale.
Hvis du er voksen og overvagtig, vil langvarig brug af Metformin Vitabalans desuden mindske
risikoen for komplikationerne ved sukkersyge. Metformin Vitabalans giver en stabil legemsvegt eller
et lille veegttab.

Metformin Vitabalans bruges til:

Behandling af type 2-sukkersyge, nér dizt og motion alene ikke er i stand til at kontrollere blodets
indhold af glukose. Det anvendes specielt til overvegtige patienter

Voksne kan bruge Metformin Vitabalans alene eller sammen med anden medicin til behandling af
sukkersyge (medicin, der indtages gennem munden, eller insulin).

Born over 10 ar og unge kan bruge Metformin Vitabalans alene eller i kombination med insulin.

Det skal du vide, for du begynder at bruge Metformin Vitabalans

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

Brug ikke Metformin Vitabalans




e hvis du er allergisk over for metformin eller et af de @vrige indholdsstoffer i Metformin Vitabalans
(angivet 1 afsnit 6)

e hvis du har alvorligt nedsat nyrefunktion.

e hvis du har leverinsufficiens.

e hvis du har déarligt kontrolleret diabetes, der eksempelvis er ledsaget af alvorlig hyperglykaemi (hejt
blodsukker), kvalme, opkastning, diarré, hurtigt veegttab, laktatacidose (se “Risiko for laktatacidose”
nedenfor) eller ketoacidose. Ketoacidose er en tilstand, hvor sakaldte ketonstoffer ophobes i blodet,
hvilket kan fore til diabetisk prekoma. Symptomerne omfatter mavesmerter, hurtig og dyb
vejrtraekning og sevnighed, og din &nde kan fa en usedvanlig frugtagtig lugt.

¢ hvis du er dehydreret pé grund af langvarig eller svaer diarré eller gentagne opkastninger. Dehydrering
kan medfare nyreproblemer, som kan fore til laktatacidose (se "Advarsler og forsigtighedsregler”
nedenfor)

e hvis du har en sver infektion, sdsom en infektion i lunger, bronkier eller nyrer. Svaere infektioner kan
medfere nyreproblemer, som kan forarsage laktatacidose (se "Advarsler og forsigtighedsregler”
nedenfor)

¢ hvis du far behandling for hjertesvigt eller for nylig har haft et hjerteanfald, eller hvis du har alvorlige
kredslgbsproblemer (sdsom shock) eller vejrtraekningsproblemer. Dette kan nedsette ilttilforslen til
vaevet, hvilket kan medfere laktatacidose (se "Advarsler og forsigtighedsregler" nedenfor)

e hvis du har stort alkoholforbrug

Hvis nogen af ovenstdende punkter gelder for dig, skal du tale med lagen, for du bruger denne
medicin.

Tal med leegen, hvis:

o du skal have foretaget en rentgenundersggelse eller koronarangiografi, hvor jodholdigt kontrastmiddel
indsprejtes i blodbanen

o du skal have foretaget en storre operation

Du skal holde op med at bruge Metformin Vitabalans i et vist stykke tid for undersogelsen eller
operationen. Laegen vil afgere, om du skal have anden behandling i denne periode. Det er vigtigt, at du
folger l&gens anvisninger ngje.

Advarsler og forsigtighedsregler

Risiko for laktatacidose

Metformin Vitabalans kan forarsage en meget sjelden, men meget alvorlig bivirkning, som
kaldes laktatacidose, isaer hvis dine nyrer ikke fungerer korrekt. Risikoen for at udvikle
laktatacidose er ogsé forhgjet ved dérligt kontrolleret 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 at fa yderligere vejledning, hvis noget af ovennavnte gaelder for dig.

Stop med at tage Metformin Vitabalans i en kort periode, hvis du har en tilstand, som kan
veere forbundet med dehydrering (betydeligt tab af kropsvaesker), sdsom alvorlig
opkastning,diarré, feber, udsattelse for varme eller indtagelse af mindre vaeske end normalt.
Kontakt lgen for at fa yderligere radgivning.

Stop med at tage Merformin Vitabalans og kontakt omgaende lzege eller nzermeste hospital,
hvis du fir et eller flere af nedenstiende symptomer pa laktatacidose, da denne tilstand kan fore
til koma.

Symptomerne pa laktatacidose omfatter:
e opkastning



mavesmerter

muskelkramper

almen utilpashed med udpraget treethed
vejrtreekningsbesvaer

nedsat kropstemperatur og langsommere puls

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

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

Metformin Vitabalans alene forérsager ikke hypoglykemi (hvor blodsukkerniveauet er for lavt). Men
hvis du tager det sammen med anden medicin til behandling af sukkersyge, som kan forarsage
hypoglykemi (sasom sulfonylurinstoffer, insulin, glinider), er der risiko for hypoglykaemi. Hvis du
oplever symptomer pa hypoglykami, sdsom svaghed, svimmelhed, aget svedtendens, hurtig
hjerterytme, synsforstyrrelser eller koncentrationsbesver, hjelper det almindeligvis at spise eller
drikke noget sukkerholdigt.

Under behandlingen med Metformin Vitabalans vil l&egen kontrollere din nyrefunktion mindst en gang
om aret eller hyppigere, hvis du er &ldre, og/eller hvis din nyrefunktion bliver darligere.

Brug af andre legemidler sammen med Metformin Vitabalans

Hvis du skal have sprejtet et kontrastmiddel, som indeholder jod, ind i dit blod, for eksempel i
forbindelse med en rentgenundersegelse eller scanning, skal du stoppe med at tage

Metformin Vitabalans forud for eller pa tidspunktet for injektionen. Laegen vil beslutte, hvornér du
skal stoppe behandlingen med Metformin Vitabalans, og hvorndr du kan genoptage den igen.

Fortael det altid til leegen, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre laegemidler eller
planlaegger at tage andre laegemidler. Du skal eventuelt have kontrollere dit blodsukker eller din
nyrefunktion hyppigere, eller laegen kan e&ndre din dosis af Metformin Vitabalans. Det er iser vigtigt,
at du navner folgende:

e vanddrivende leegemidler (diuretika)

o legemidler mod smerter og betaendelseslignende tilstande (NSAID’er og COX-2-ha&mmere,
sésom ibuprofen og celecoxib)

e visse leegemidler, der nedsatter blodtrykket (ACE-haammere og angiotensin I1-
receptorantagonister)

e beta-2-agonister, sdsom salbutamol eller terbutalin (bruges til behandling af astma)

e kortikosteroider (bruges til at behandle forskellige sygdomme, sasom alvorlig beteendelse i
huden eller til astma)

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

e andre legemidler til behandling af sukkersyge.

Brug af Metformin Vitabalans sammen med alkohol
Du skal undga at indtage store mengder alkohol, mens du er i behandling med Metformin Vitabalans,
da det kan oge risikoen for laktatacidose (se afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Graviditet, amning og frugtbarhed

Sig det til leegen, hvis du er gravid, mener du méske er gravid, eller planlaegger at blive det. Lagen vil
muligvis &ndre din behandling.

Gravide, der har sukkersyge, ber behandles med insulin. Brug af dette leegemiddel frarades, hvis du
ammer eller planleegger at amme.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Metformin Vitabalans medferer ikke hypoglykaemi (for lavt blodsukker), nar det anvendes alene.
Derfor pavirker det ikke evnen til at fere motorkeretaj eller betjene maskiner.

Ver sarlig forsigtig, hvis du bruger Metformin Vitabalans sammen med anden sukkersygemedicin,
der kan medfere hypoglykemi (sdsom sulfonylurinstoffer, insulin, meglitinider). Symptomerne pa
hypoglykami er: Svaghed, svimmelhed, gget svedtendens, urolig puls, synsforstyrrelser og
desorientering. Du mé ikke fore motorkeretgj eller betjene maskiner, hvis du far sddanne symptomer.

Sadan skal du bruge Metformin Vitabalans

Brug altid dette leegemiddel negjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Metformin Vitabalans kan ikke traede i stedet for de gavnlige virkninger af en sund livsstil. Felg
fortsat laegens anvisninger for kosten, og dyrk regelmeassig motion.

Den normale dosis

Voksne begynder normalt med 500 mg Metformin Vitabalans to til tre gange dagligt. Den maksimale
daglige dosis er 1 000 mg tre gange dagligt.

Born over 10 ar og unge begynder normalt med 500 mg Metformin Vitabalans en gang dagligt. Det
tilrddes, at barn i alderen 10-12 &r kun behandles efter udtrykkelig anvisning fra leegen, da
erfaringerne er hos denne aldersgruppe er begransede.

Hvis du ogsa far insulin, vil leegen fortelle dig, hvornér du skal begynde behandlingen med Metformin
Vitabalans.

Hvis du har nedsat nyrefunktion, vil l&egen eventuelt ordinere en lavere dosis

Overvagning

Lagen vil regelmaessigt tage praver til blodsukkerbestemmelse og justere din dosis af Metformin
Vitabalans athaengigt af dit blodsukker. Kontakt laegen regelmaessigt. Dette er saerlig vigtigt for bern
og unge, eller hvis du tilherer den @ldre aldersgruppe.

Laegen vil undersgge din nyrefunktion mindst én gang arligt. Du kan have brug for hyppigere
overvagning, hvis du @ldre eller har nedsat nyrefunktion.

Sadan skal du bruge Metformin Vitabalans
Tag Metformin Vitabalans sammen med eller efter et maltid. Derved undgar du bivirkninger fra
fordgjelsen.

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

e Hvis du tager én dosis dagligt, skal du tage den om morgenen (morgenmad).

Hvis du tager to serskilte doser dagligt, skal du tage en dosis om morgenen (morgenmad) og en om
aftenen (aftensmad).

Hvis du tager tre seerskilte doser dagligt, skal du tage en dosis om morgenen (morgenmad), en ved
middagstid (frokost) og en om aftenen (aftensmad).

Hvis du efter et stykke tid mener, at virkningen af Metformin Vitabalans er for kraftig eller for svag,
skal du tale med laegen eller apotekspersonalet.

Hyvis du har taget for mange Metformin Vitabalans tabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De selv eller andre har taget mere af Metformin
Vitabalans, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig
utilpas).

Hvis du har taget for mange Metformin Vitabalans tabletter, kan det medfere laktatacidose.
Symptomerne pé laktatacidose er opkastning, mavesmerter med muskelkramper, almindelig utilpashed



med steerk treethed og vejrtrackningsbesvaer. Hvis du far nogen af disse symptomer, kan det vaere
nedvendigt med gjeblikkelig hospitalsbehandling, da laktatacidose kan medfere koma (bevidstlgshed).
Kontakt straks leegen eller neermeste skadestue.

Hyvis du har glemt at tage Metformin Vitabalans
Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den neste tablet til planlagt
tid.

Hyvis du holder op med at bruge Metformin Vitabalans

Laegen har fortalt dig, hvor leenge du skal bruge metformin. Hvis du pludselig holder op med at bruge
Metformin Vitabalans, kan dine symptomer komme igen. De ma kun stoppe behandlingen efter aftale
med leegen eller apotekspersonalet.

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

Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkninger kan optrade:

Metformin Vitabalans kan forarsage en meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000
brugere), men meget alvorlig bivirkning, der kaldes laktatacidose (se afsnittet ”Advarsler og
forsigtighedsregler”). Hvis dette sker for dig, skal du omgaende stoppe med at tage Metformin
Vitabalans og kontakte lzege eller nzermeste hospital, da laktatacidose kan fore til koma.

Meget almindelige (forekommer hos mere end 1 ud af 10 behandlede)

symptomer fra mave-tarmsystemet som kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter og nedsat appetit.
Disse bivirkninger optreeder oftest ved begyndelsen af behandlingen med Metformin Vitabalans. Det
hjeelper, hvis du spreder doserne ud over dagen og tager Metformin Vitabalans sammen med et méltid
eller straks efter méltidet. Hvis symptomerne fortsetter, skal du holde op med at bruge Metformin
Vitabalans og tale med leegen.

Almindelige (forekommer hos 1 til 10 ud af 100 behandlede):
@ndret smagsopfattelse

Meget sjceldne (forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000 behandlede):

laktatacidose. Dette er en meget sjeelden, men meget alvorlig bivirkning, iseer hvis dine nyrer ikke
fungerer som de skal.

Symptomer pé laktatacidose er uspecifikke (se afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).
unormale leverfunktionsprever eller leverbeteendelse (som kan medfere traethed, nedsat appetit,
vagttab og eventuelt gulfarvning af huden eller af det hvide af gjnene). Sker dette, skal du holde op
med at tage dette leegemiddel og kontakte lagen

o hudreaktioner som redme, klge eller neldefeber

e lavt indhold af vitamin B12 i blodet.

Yderligere bivirkninger hos born og unge
Begrensede data for bern og unge har vist, at bivirkningerne i art og svaerhed svarer til dem, der ses
hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine paregrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.



Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

Opbevaring

Opbevar dette laegemiddel utilgaengeligt for bern. For bern, der er i behandling med Metformin
Vitabalans, skal foreldre og omsorgsgivere at holde gje med, hvordan dette leegemiddel anvendes.

Brug ikke dette lagemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten og kartonen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Af hensyn til miljoet ma du ikke smide laegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Derved skaner du miljeet.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Metformin Vitabalans indeholder

Metformin Vitabalans 500 mg: Hver tablet indeholder 500 mg Metforminhydrochlorid, svarende til
390 mg metformin.

Metformin Vitabalans 1 000 mg: Hver tablet indeholder 1 000 mg Metforminhydrochlorid, svarende
til 780 mg metformin.

Det aktive stof er metformin.

@vrige indholdsstoffer: @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, hypromellose, macrogol
4000, magnesiumstearat, polydextrose, povidon 29-32, kolloid vandfri silica og titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende:

Metformin Vitabalans 500 mg: hvide, kapselformede, konvekse tabletter med delekeerv, sterrelse 7,5
X 18 mm.

Metformin Vitabalans 1.000 mg: hvide, kapselformede, konvekse tabletter med delekarv, storrelse 10
X 21 mm.

Tabletten kan deles i to lige store dele.

Pakningsstorrelser:
30, 60, 100 og 200 tabletter.

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

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
FINLAND

TIf.: +358 3 615 600



Dette leegemiddel er godkendt i EQS under folgende navne:
Metformin Vitabalans (Tjekkiet, Danmark, Estland, Finland, Ungarn, Litauen, Letland, Norge, Polen,
Sverige, Slovenien og Slovakiet)

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 01/2024



