Indlaegsseddel: Information til brugeren

Metformin Medical Valley 500 mg filmovertrukne tabletter
Metformin Medical Valley 850 mg filmovertrukne tabletter
Metformin Medical Valley 1.000 mg filmovertrukne tabletter

metforminhydrochlorid

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

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase 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 medicinen
til andre. Det kan vare 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 naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Metformin Medical Valley indeholder metforminhydrochlorid, et l&egemiddel til behandling af
diabetes (sukkersyge). Det horer til en gruppe af leegemidler, der kaldes biguanider.

Insulin er et hormon, der produceres af bugspytkirtlen, og som far din krop til at optage sukker
(glucose) fra blodet. Kroppen bruger sukker til at producere energi eller oplagrer det til fremtidig brug.

Hvis du har diabetes (sukkersyge), producerer din bugspytkirtel enten ikke tilstraekkeligt med insulin
(et hormon), eller kroppen er ikke i stand til at bruge den insulin, som der produceres, pd den rigtige
made. Dette forer til et hgjt blodsukkerniveau. Metformin medvirker til at seenke blodsukkeret til et
niveau, der er si nart det normale som muligt.

Hvis du er voksen og overvagtig, vil brug af metformin over en laengere periode ogsd medvirke til at
senke risikoen for at f4 komplikationer, der er forbundet med diabetes (sukkersyge). Metformin er
forbundet med enten stabil kropsvegt eller moderat vagttab.

Metformin bruges til at behandle patienter med type 2-diabetes (sukkersyge) (ogsa kaldet 'ikke-
insulinaftheengig diabetes (sukkersyge)'), nér dizet og motion ikke har veret tilstraekkeligt til at

kontrollere blodsukkerniveauet. Det bruges isar til overvagtige patienter.

Voksne kan tage metformin alene eller ssmmen med anden medicin til behandling af diabetes
(sukkersyge) (medicin, der indtages via munden, eller insulin).

Born (fra 10 ér) og unge kan tage metformin alene eller sammen med insulin.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Metformin Medical Valley


http://www.indlaegsseddel.dk/

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Metformin Medical Valley:

- hvis du er allergisk over for metformin eller et af de ovrige indholdsstoffer i Metformin Medical
Valley (angivet i afsnit 6).

- hvis du har leverproblemer.

- hvis du har svart nedsat nyrefunktion.

- hvis du har ukontrolleret diabetes (sukkersyge), eksempelvis med alvorlig hyperglykaemi (hejt
blodsukkerniveau), kvalme, opkastning, diarré, hurtigt veegttab, laktatacidose (se ’Risiko for
laktatacidose” nedenfor) eller ketoacidose. Ketoacidose er en tilstand, hvor stoffer, der kaldes
“ketoner”, ophobes i blodet. Dette kan fore til diabetisk prekoma. Symptomerne omfatter
mavepine, hurtig og dyb vejrtreekning, treethed eller useedvanlig frugtagtig lugt fra munden.

- hvis du har mistet meget vaeske (dehydrering) péa grund af laengerevarende eller alvorlig diarré,
eller hvis du har kastet op flere gange i treek. Vaesketab kan fere til problemer med nyrerne og
derved oge risikoen for, at du kan fi laktatacidose (se afsnittet *Advarsler og
forsigtighedsregler’).

- hvis du har en alvorlig infektion, som f.eks. en infektion i lungerne, luftvejene eller nyrerne.
Alvorlige infektioner kan fore til problemer med nyrerne og derved @ge risikoen for, at du kan
fa laktatacidose (se afsnittet * Advarsler og forsigtighedsregler’).

- hvis du er i behandling for akut hjertesvigt, for nyligt har haft et hjerteanfald, har alvorlige
problemer (s&som shock) med kredslabet eller har vejrtraekningsbesver. Dette kan fore til
iltmangel i kroppens vav og derved gge risikoen for, at du kan fa laktatacidose (se *Advarsler
og forsigtighedsregler’).

- hvis du drikker meget alkohol.

Tal med din laege, for du begynder at tage medicinen, hvis noget af ovenstaende passer pa dig.

Sperg legen til rads, hvis:

o du skal gennemgé en undersogelse som f.eks. rontgen eller scanning med indsprejtning af
kontrastmiddel, som indeholder jod, i blodbanen
o du skal gennemgé en sterre operation.

Du skal ophere med at tage metformin i en vis periode for og efter undersegelsen eller operationen.
Din lege vil afgere, om du har brug for en anden behandling i denne periode. Det er vigtigt at folge
leegens vejledning omhyggeligt.

Advarsler og forsigtighedsregler

Risiko for laktatacidose

Metformin kan medfere en meget sjaelden, men meget alvorlig bivirkning, der kaldes laktatacidose,
iser hvis dine nyrer ikke fungerer ordentligt. Risikoen for laktacidose er ogsa foraget ved
ukontrolleret diabetes (sukkersyge), alvorlige infektioner, faste i lang tid eller l&engerevarende
alkoholforbrug, dehydrering (se yderligere oplysninger nedenfor), leverproblemer og tilstande med
nedsat iltforsyning til en kropsdel (sdsom akut, alvorlig hjertesygdom).

Kontakt leegen for at fi yderligere vejledning, hvis noget af ovenstaende gor sig geeldende for dig.

Kontakt straks din leege for yderligere instruktioner, hvis:

o 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).

o 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 folelseslashed), migraene og devhed.

Stop indtagelsen af Metformin Medical Valley i en kort periode, hvis du far en tilstand, som kan
vaere forbundet med dehydrering (stort vaesketab), sdsom kraftig opkastning, diarré, feber,



udsattelse for varme eller indtagelse af mindre vaske end normalt. Kontakt lagen for at fa yderligere
vejledning.

Stop indtagelsen af Metformin Medical Valley, og kontakt omgiende laegen eller nzermeste
hospital, hvis du fiar symptomer pa laktatacidose, da det kan medfare koma.

Symptomer pi laktatacidose omfatter:

opkastning

mavepine

muskelkramper

en generel folelse af utilpashed med alvorlig traethed
vejrtraekningsbesveer

lavere kropstemperatur og langsommere hjerteslag

Laktatacidose er en medicinsk nedsituation, som skal behandles pa hospitalet.

Hvis du skal gennemga en sterre operation, skal du stoppe med at tage metformin under indgrebet og i
nogen tid derefter. Din laege vil beslutte, hvornér du skal stoppe behandlingen med metformin, og
hvornar du skal genoptage den.

Metformin alene forarsager ikke hypoglykaemi (for lavt blodsukkerniveau). Hvis du imidlertid tager
metformin sammen med anden medicin til behandling af diabetes (sukkersyge), der kan forarsage
hypoglykemi (f.eks. sulfonylurinstoffer, insulin eller meglitinider), er der risiko for hypoglykaemi.
Hvis du oplever symptomer pd hypoglykami, som f.eks. afkraftelse, svimmelhed, oget svedtendens,
hurtigt hjerteslag, synsforstyrrelser eller koncentrationsbesver, hjelper det som regel, hvis du spiser
eller drikker noget, der indeholder sukker.

Under behandlingen med metformin vil laegen kontrollere din nyrefunktion mindst en gang om aret,
eller hyppigere hvis du er @ldre og/eller har nedsat nyrefunktion.

Brug af anden medicin sammen med Metformin Medical Valley

Hvis du skal have en indsprejtning i blodbanen med kontrastmiddel, som indeholder jod, for eksempel
ved undersggelser som rentgen eller scanning, skal du holde op med at tage Metformin for injektionen
eller pa tidspunktet for injektionen. Laegen vil beslutte, hvornar du skal stoppe behandlingen med
metformin, og hvornar du skal genoptage den.

Fortael det altid til leegen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Du kan have brug

for ekstra hyppige blodsukker- og nyrefunktionsprever, eller din leege skal méske justere doseringen af

metformin. Det er sarligt vigtigt, at du naevner folgende:

. vanddrivende leegemidler (diuretika).

o smertestillende og betendelseshaemmende medicin (NSAID’er og COX-2-h&mmere, sdsom
ibuprofen og celecoxib).

o visse leegemidler til behandling af hgjt blodtryk (ACE-heemmere og angiotensin II-
receptorantagonister).

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

o kortikosteroider (bruges til at behandle forskellige sygdomme, sisom alvorlig betendelse i
huden eller astma).

. leegemidler, der kan a&ndre maengden af metformin i blodet, iser hvis du har nedsat

nyrefunktion (sdsom verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimethoprim,
vandetanib, isavuconazol, crizotinib, olaparib).
o andre legemidler til behandling af diabetes (sukkersyge).

Brug af Metformin Medical Valley sammen med alkohol
Du skal undlade at drikke for meget alkohol, nér du tager metforminm, da det eger 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 laege til rads, for du tager dette leegemiddel. Tal med din laege, hvis det bliver
nedvendigt at endre din behandling eller at overvage dine blodsukkerniveauer.

Du ber ikke anvende dette leegemiddel, hvis du ammer eller planlaegger at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Metformin alene medferer 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 sarlig forsigtig,
hvis du tager metformin sammen med anden medicin, der bruges til behandling af diabetes
(sukkersyge), og som kan fore til hypoglykami (sdsom sulfonylurinstoffer, insulin, meglitinider).
Symptomer pé hypoglykemi omfatter kraftesleshed, svimmelhed, oget svedtendens, hurtig puls,
synsforstyrrelser eller koncentrationsbesvear. Lad vaere med at kere bil eller betjene maskiner, hvis du
begynder at marke sddanne symptomer.

Metformin Medical Valley indeholder natrium.
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vasentlige natrium-frit.

3. Sadan skal du tage Metformin Medical Valley
Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg legen eller
apotekspersonalet.

Metformin kan ikke erstatte fordelene ved en sund livsstil. Fortset med at folge de rad om dizet, som
leegen har givet, og serg for regelmaessig motion.

Den saedvanlige dosis er

Bern pa 10 ar og derover samt unge starter i reglen med 500 mg eller 850 mg metforminhydrochlorid
én gang daglig. Den maksimale daglige dosis er 2.000 mg fordelt pa to eller tre doser. Behandling af
bern mellem 10 og 12 &r anbefales kun, hvis laegen specifikt har tilrddet dette, da der kun er begraenset
erfaring med behandling af denne aldersgruppe.

Voksne starter oftest med 500 mg eller 850 mg metforminhydrochlorid to eller tre gange daglig. Den
maksimale daglige dosis er 3.000 mg fordelt pa 3 doser.

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

Hvis du ogsa tager insulin, vil din laege fortelle dig, hvordan du starter med metformin.

Overvagning

o Din laege vil jevnligt tjekke dit blodsukkerniveau og vil tilpasse din dosis af metformin til dine
blodsukkerniveauer. Serg for jeevnligt at tale med din leege. Det er specielt vigtigt for bern og
unge, eller hvis du er ®ldre.

o Din leege vil ogsé kontrollere mindst én gang om aret, hvordan dine nyrer fungerer. Du kan have
brug for hyppigere kontroller, hvis du er &ldre, eller hvis dine nyrer ikke fungerer normalt.

Sadan skal du tage Metformin Medical Valley

Indtag metformin sammen med eller efter et méltid. Dermed undgér du bivirkninger, som pévirker

fordgjelsen.

Undlad at knuse eller tygge tabletterne. Synk hver tablet sammen med et glas vand.

o Hvis du tager én dosis dagligt, skal den tages om morgenen (morgenmad)

o Hvis du tager to doser dagligt, skal den ferste tages om morgenen (morgenmad) og den anden
om aftenen (aftensmad)



o Hvis du tager tre doser dagligt, skal den forste tages om morgenen (morgenmad), den anden
midt pa dagen (frokost) og den tredje om aftenen (aftensmad)

Hvis du efter nogen tid synes, at virkningen af metformin er for kraftig eller for svag, ber du tale med

din leege eller apotekspersonalet om det.

Hyvis du har taget for meget Metformin Medical Valley
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Metformin Medical Valley, end
der stér i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har taget for meget metformin, kan du muligvis udvikle laktatacidose. Symptomerne pa
laktatacidose er uspecifikke og omfatter opkastning, mavepine med muskelkramper, generel
utilpashed og voldsom traethed samt vejrtrackningsbesvar. Jvrige symptomer omfatter lavere
kropstemperatur og langsommere hjerteslag. Hvis du oplever nogle af disse symptomer, ber du
soge ajeblikkelig lzegehjeelp, eftersom laktatacidose kan medfere koma. Stop straks med at tage
Metformin Medical Valley, og kontakt omgiende laegen eller det nzermeste hospital.

Hvis du har glemt at tage Metformin Medical Valley
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den naste dosis til
sedvanlig tid.

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkninger kan forekomme:

Metformin kan forarsage en meget sjelden (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 personer), men
meget alvorlig bivirkning, kaldet laktatacidose (se afsnittet *Advarsler og forsigtighedsregler’). Hvis
det sker for dig, skal du stoppe med at tage Metformin Medical Valley og kontakte lzegen eller
narmeste hospital med det samme, eftersom laktatacidose kan medfere koma.

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

o fordejelsesproblemer sdsom kvalme, opkastning, diarré, mavepine og appetitlashed. Disse
bivirkninger forekommer hyppigst i begyndelsen af behandlingen med metformin. Det hjelper,
hvis du fordeler doserne over dagen, og hvis du tager metformin sammen med eller lige efter et
maltid. Hvis symptomerne fortsatter, skal du holde op med at tage Metformin Medical
Valley og kontakte din leege.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mindre end 1 ud af 10 personer)

o smagsforandringer

o nedsat eller lavt indhold af vitamin B12 i blodet (symptomer kan omfatte ekstrem treethed, en
om og rad tunge (tungebetandelse), prikken og stikken (parastesi) eller bleg eller gul hud). Din
leege kan foretage nogle tests for at finde ud af &rsagen til dine symptomer, fordi nogle af disse
ogsa kan vere forarsaget af diabetes eller pa grund af andre ikke-relaterede helbredsproblemer.

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000 personer)

o laktatacidose. Dette er en meget sjelden, men alvorlig komplikation, isaer hvis dine nyrer ikke
fungerer ordentligt. Symptomerne pé laktatacidose er uspecifikke (se afsnittet *Advarsler og
forsigtighedsregler’).

. unormale resultater af leverfunktionstests eller leverbetaendelse (hepatitis; dette kan medfere
treethed, tab af appetit, veegttab, evt. gulfarvning af huden og det hvide i gjnene). Hvis dette sker
for dig, skal du holde op med at tage Metformin Medical Valley og kontakte lzegen.

o hudreaktioner sdsom redme (erytem), klee eller kleende udslat (naldefeber).



Yderligere bivirkninger hos bern og unge
De begransede informationer, der findes om bivirkninger hos bern og unge, viser, at disse ligner
bivirkningerne hos voksne, bade med hensyn til hvordan de kommer til udtryk og deres alvorlighed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern. Hvis et barn behandles med Metformin Medical Valley,
rades foraldre og omsorgspersoner til at overvage korrekt brug af medicinen.

Dette legemiddel kraever ingen sa&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen, beholderen eller blisteren efter
EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Metformin Medical Valley indeholder:

Aktivt stof: metforminhydrochlorid.

Metformin Medical Valley 500 mg filmovertrukne tabletter:
En filmovertrukken tablet indeholder 500 mg metforminhydrochlorid, svarende til 390 mg metformin.

Metformin Medical Valley 850 mg filmovertrukne tabletter:
En filmovertrukken tablet indeholder 850 mg metforminhydrochlorid, svarende til 662,9 mg
metformin.

Metformin Medical Valley 1.000 mg filmovertrukne tabletter:
En filmovertrukken tablet indeholder 1.000 mg metforminhydrochlorid, svarende til 780 mg

metformin.

@vrige indholdsstoffer: natriumstivelsesglycolat (type A), povidon K-30, majsstivelse, kolloid vandfri
silica, magnesiumstearat, hypromellose, titandioxid, renset talcum, macrogol 6000, propylenglycol.

Udseende og pakningsstoerrelser



Metformin Medical Valley 1.000 mg filmovertrukne tabletter er hvide til rdhvide, ovale
(19 mm x 10,5 mm), bikonvekse, filmovertrukne tabletter med ‘10’ og ‘00’ praeget pa hver sin side af
den dybe delekaerv pa den ene side og delekarv pa den anden side.

Metformin Medical Valley 850 mg filmovertrukne tabletter er hvide, runde (13,5 mm), bikonvekse,
filmovertrukne tabletter, der er praeget med ‘850’ pa den ene side og blanke pa den anden side.

Metformin Medical Valley 500 mg filmovertrukne tabletter er hvide, runde (11 m), bikonvekse,
filmovertrukne tabletter, der er praeget med ‘500’ pa den ene side og blanke pa den anden side.

Metformin Medical Valley 500 mg filmovertrukne tabletter fas i blisterkort af klar
PVC/PVDC/aluminium med 14 tabletter. Pakningssterrelser: 14, 28, 56 og 84 tabletter.

Metformin Medical Valley 500 mg filmovertrukne tabletter fas i HDPE-beholdere. Pakningssterrelser:
105, 112, 336 og 400 tabletter.

Metformin Medical Valley 850 mg filmovertrukne tabletter fas i blisterkort af klar
PVC/PVDC/aluminium med 10 tabletter. Pakningssterrelser: 100 og 200 tabletter.

Metformin Medical Valley 850 mg filmovertrukne tabletter fds i HDPE-beholdere. Pakningssterrelse:
105 tabletter.

Metformin Medical Valley 1.000 mg filmovertrukne tabletter fas i blisterkort af klar
PVC/PVDC/aluminium med 14 tabletter. Pakningssterrelser: 14, 28, 56 og 84 tabletter.

Metformin Medical Valley 1.000 mg filmovertrukne tabletter fas i HDPE-beholdere.
Pakningssterrelser: 63, 75 og 210 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Medical Valley Invest AB
Bradgardsvégen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Fremstiller:

PharmaS d.o.o.

Industrijska cesta 5

44317 Potok, Popovaca, Kroatien

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske Okonomiske
Samarbejdsomrade under folgende navne:

Danmark Metformin "Medical Valley"

Sverige Metformin Medical Valley 500 mg filmdragerade tabletter

Metformin Medical Valley 850 mg filmdragerade tabletter

Metformin Medical Valley 1000 mg filmdragerade tabletter

Norge Metformin Medical Valley 500 mg filmdrasjerte tabletter

Metformin Medical Valley 850 mg filmdrasjerte tabletter

Metformin Medical Valley 1000 mg filmdrasjerte tabletter

Denne indlaegsseddel blev senest eendret: 06/2025



