Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Metformin 1000 - 1 A Pharma®, 1000 mg Filmtabletten

Metforminhydrochlorid

Lesen Sie die

beginnen, denn gie enthilt wichtige Informationen,
« Heben Sie

« Wenn Sie Nebenwirkungen
‘wirkungen, die nicht in dieser

o Packungsbeiage aut Vielicht machten Se disse spéer nochmas lesen
 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden S sioh an nren At ot Apoth
~ Diotas Arnamitelwirda e boreanich versehmeben. Gaben Sle 8 et an it weltr. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
merken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-

, bevor Sie mit

sind. Siehe Abschnit 4.

/as in dieser Packungsbeilage steht
. Was ist Metformin -

Wie ist Metformin - rma einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglict

. Wie ist Metformin - rma aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

SoseNaE

Was ist Metformin - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?
Metformin - 1 A Pharma enthélt Metformin, einen Arznei-

‘aus der Gruppe der so genannten Biguanide, der
2ur Behandlung von Diabetes eingesetzt wird.

Insulin ist ein von der Bauchspeicheldrise gebildetes

harma und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Metformin - 1 A Pharma beachten?

PHARMA

+ Sie nach B T Metformin
der Tolgendén Symptome bememen Krampfanall,
n,
rungen, Beschwerden, die auf eine Nervenschédi-
gung hinweisen (2. B. Schmerzen oder Taubheitsge-
fih), Migréne und Horverlust.

jormon, das
om Bt in e Korperzellen sorgt. Dort wird die Glukose

Metformin - 1 A Pharma alleine verursacht keine Unter-
2uckerung Wenn Sie jedoch Metformin -

in als Vorrat zur spateren 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 -

mit anderen gegen
vorrufen kénnen (wie Sulfonylhamstoffe, Insulin, Glinide),
besteNt ein Risiko eines zu niedrigen Blutzuckerspiegels.

/enn Anzeichen einer Unterzuckerung auftreten, wie

Herzschiag, und Konzent

1 A Pharma hilft, Ihren maglichst normale
Werte zu senken.

Bei iibergewichtigen Erwachsenen trgt die langfristige
Einnahme von Metformin - 1 A Pharma auerdem dazu
bei, das Risiko von diabetesbedingten Komplikationen
2u senken. Unter Metformin - 1 A Pharma wird ein stabi-

rationsschwierigkeiten, hilft es normalerweise, wenn Sie
etwas essen oder trinken, das Zucker enthalt.

Falls bei Ihnen eine groBere Operation geplant ist, miis-
sen Sie die Einnahme von Metformin - 1 A Pharma wéh-
rend des Einarifls und fr enige Zeit dansch untetbre-

es er eine masige
beobachtet

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

« Erwachsene kénnen Metformin - 1 A Pharma allein

it Nitformin - A Pharme béenden missen und wan
die Behandlung wieder begonnen werden kann.

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

Einnahme von Metformin - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimittel:

Acneimitten (Aznsimitel, die Uber den Mund elzu-
nehmen sind oder Insulin) anwen

« Kinder ab 10 Jahren und Jugendlions konnen Metfor-
min - 1 A Pharma allein oder zusammen mit Insulin
anwenden.

Was soliten 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 Bestandeile die-
ses Arzneimittels sind.

Falls hr Ihr Blut ge-
spritzt werden muss, zum Beispiel im Zusammenhang
it einer Rintgensuirahme oder siner Computertomo-
grafi. massen Sie die Einnahme von
ma vor bzw, zum Zeffpunkt der Injoktion un
torbrochen, I At artearidem wenm S Ire e,
handlung mit Metformin - 1 A Pharma beenden mssen
und wann die Behandiung wieder begonnen werden
kann,

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

n oder an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Moglicher-
weise miissen Ihr Blutzucker und Ihre Nierenfunktion
haufiger kontrolliert werden oder Ihr Arzt muss eventuell

Nierenfunk-
tion haben.
* wenn Sie Leberprobleme haben.

Laktatazidose" weiter unten)
Ketoazidose st ein Zustand, bei dem sich als ,Keton-
Kbrper" bezeichnete Substanzen im Blut anhéufen, die

2u einem diabetischen Prakoma fiihren knnen.
den Symptomen gehoren Magenschmerzen, schnelle
und tiefe Atmung, Schidfrigkeit oder die Entwicklung

Metformin - 1 A Pharma anpassen. Es

 Araneimitsl. dio dio Hambiung steigem (Dluretike)

« Arzneimittel zur Behandluny rzen und
Entzandungen (NSARS und GOX-2- Semmer e bo
spielsweise Ibuprofen und Celecoxib)

« bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Blut-
hochdruck (AGE-Hemmer und Angiotensin-li-Rezep-
torantagonister)

Batarciung von Asiene)
* Kortikosteroide (ur Behandung siner Vilzehi von
Haut

« wenn Sie zu viel Krperwasser verloren haben (De-
hydration)

starken Durchfall, oder wenn Sie sich mehrmals hinter-
inander arbrocrien haben. Dieser Flssigkefsvelut
fihwdet sind, eine Uberséuerung mit Michsure (Lak-
tatazidose) zu entwickeln (siehe ,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinghmen)

iner schweren Infektion leiden, zum
Beispiel sner Infaktion der Lunge, der Bronchier oder
der Niere. Schwere Infektionen kdnnten zu Nierenpro-

wie schwerer
oder bei Asthma)

Arzneimittel, die mdglicherweise die Menge an Met-
formin - 1 A'Pharma in Ihrem Blut veréindern, insbe-
sondsro, wenn belIhoen oine singeschiride Nieren-
funktion voriiegt (wie Verapamil, Rifampicin,
Dolutograwi, Ranolazi, Tienéthoprim, vondetanib,
Isavuconazol, Crizotinib, Olaparib)
andere Medikamente zur Behandlung Ihrer Zucker-
krankheit

Einnahme von Metformin - 1 A Pharma zusam-

blemen fiihren, wodurch Sie gefhrdet sind, eine Uber-  men mit Alkohol
Milohséure c Meiden Sie wahrend der Einnahme von Metformin -
(siehe ). 1APharm: Ikoholk da dieser das|

« wenn Sie wegen Hersachwhena eaanaei wetden
oder vor kurzem einen Herzinfarkt erfitten haben,
schwere Kreislaufprobleme (wie z. B. einen Schock)
oder Schwierigkeiten mit der Atmung haben. Dies

Risiko einer Laktatazidose erhhen kann (siehe Ab-
schnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen®).

und St

wodurch Sie gefahrdet sind, eine Ubersauerung mit
Milchsaure (Laktatazidose) zu_entwickeln (siehe

* wenn Sie viel

ikohol trinken.

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

Fragen Sie unbedingt Ihren Arzt um R:
* wann Sie sch einer Réntgen- oder anderen bildge-
uchung unterziehen miissen, bei der
nen ein odhaltges Kentrastmitel gesprtzt Wi
« wenn Sie sich einem groBeren operativen Eingriff
unterziehen missen.

Sle missen e Eivahime von Metormin - { A Pharma

d oder stilen, oder
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, fiir den Fall
dass Anderungen an Ihrer Behandiung oder Uberwa:
chung Ihres Blutzuckerspiegels erforderlich sind.

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

Fahigke

von Maschinen

Metformin - 1A Pharma selbst fiihrt nicht zu einer Unter-
zuckerung (Hypoglykémie). Das heiBt, dass Ihre Ver-
kehrstiichtigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen durch die Einnahme von Metformin - 1 A Pharma
nicht beeintréchtigt wird.

(iber einen b
suchung bzw. dsr Opevaﬂun sbsetzen. Ir Azt ptite

formin - 1 A Pharma zusammen mit anderen blutzucker-
kend , die L

e

3 ihres
[rztes ganau betoigen.

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

[Risiko einer Laktatazidose
Metformin - 1 A Pharma kann vor allem dann, wenn Ihre|
Nieren nicht richtig funktionieren, eine sehr seltene, aber
sehr schwerwiegende Nebenwirkung verursachen, diel
el Laatazidose bzeichnet wid. Das Risk, aino Lk
wird in-
estalten Diabetes, schwers nfektonen,langeres Fas.
der_Alkoholkonsum, Dehydrierung. (weitere
Itormationon sithe umton Leberprobleme thd Erren |
kungen erhoht, bei denen ein Teil des Korpers nicht mit
genigend Sauerstoff versorgt wird (zum Beispiel beil
akuten schweren Herzerkrankungen).

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

Unterbrechen Sie die Einnahme von Metfon
1 A Pharma fir eine kurze Zeit, wenn Sie einon Zu-|
n, der mit ein

Insulin, Glinide). Zu den Anzeichen einer Unterzuckerung
gehdren Schwachegefuhl, Benommenheit, vermehrtes,
Schwitzen, beschleunigter Herzschiag, Sehstrungen
und

ans Steuer eines Fahrzeugs und bedienen Sie keine Ma-
schinen, wenn Sie erste Anzeichen derartiger Beschwer-
den bemerken.

ist Metformin - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-

sprache mit lhrem ragen Sie bei lhrem Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Metformin - 1 A Pharma kann die Vorziige einer gesun-
den Lbenswelse icht arstzon. Folgen Sis weltrhir

i regelméBios korperliche Bowegung,

Fir die individuelle Einstellung auf die erforderliche Er-

1 ur
850 mg Wirkstoffgehalt Metforminhydrochlorid zur Ver-
fligung.

Dosis betrigt

neispieisweiss schwares Erbrechen, Durchial, Fidber|

Kinder ab 10 Jahren und Jugendliche beginnen norma-
Jerweise mit 500 mg oder 850 mo Meffornin. 1A Pharma

normalerweise. Spmhen Sie hinsichtlich weiterer An-
weisungen mit Ihrem Arzt.

Beenden Sie die Einnahme von Metfor-|

einmal taglict
augeteitin zwel oder el Eovatmen. Enot senanumng

Kindern zwischen 1 Jahren wird nur em
Tohlon aut ausdrickichen Rat des Arztes i, da o .
fahrung in dieser

min - 1 A Pharma und wenden Si
on olnen Arzt oder an ds nchstgelegen Kranken-
haus, wenn Sie Symy
morken, 6a lose Zutand sum Kora nven farm
Symptome einer Laktatazidose sin

 Erbrechen

« Bauchschmerzen

+ Muskelkrampf

« aligemeines Unwohisein mit starker Midigkeit

Schwierigkeiten beim Atmen

verringerte ind Herzklopfen

Enwachsene beginnen normalerweise mit 500 mg oder|

Metformin - a zwei- oder dreimal tég-
lich. Die Héchstdosis betrigt 3000 mg pro Tag, aufgeteilt
in drei Einnahmen.

Wenn o sugerdem insuln anwenden,
wie Sie mit der Einnahme
o Matiommin 1 A Bnarmes beginnen sollen.

haben, wird

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

lich an Ihren Arzt, wer

Ihr Arzt Ihnen moglicherweise eine niedrigere Dosis ver-
ordnen.

Uberwachun,
< or Ace e regelmaBige Biutzuckerkontrllen bei I

Blut- und

< el Inon bekannt 1. dass Sie eine genetisch ver | 1o QUrCh Und passt e Metformin - 1 A Pharma:
ooy "It Itom Avat. Dis 5t bosonders
wichtig far Kinder und Jugendiiche oder wenn Si

tvon den Nioshondien ausgeher\de Gehirn- und|  ehtig for Kinder und Jugendiiche oder wenn Sie

Und schiagantalahnlichen Episoden) oder MIDD)
(miltterlicherseits vererbter Diabetes mit Horverlust)|

hearz(

renfunktion. Wenn Sie alter sind oder eine ein-
gascmanm Nierenfunktion haben, Konnen such hdud
notwendig sein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wie ist Metformin - 1 A Pharm:

INehmen S Metiormin - 1A Phanma mit oder nach

« Auffalig oder Hepaits (Leber-
enuunuung dlese kann Modighat Appeitverust unc)

die
Ihre Verdstung beaintrichigen,

ie Tablett icht zerstoBen oder zerkaut wer-
den.Die Kerbs dient richt zum Tellen der Tabistte. Sohi-
cken Sie jede Tablette mit einem Glas

« 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 Ihre Ta-
gesdosis auf zwei Einnahmen aufteilen.

* Refmen Sie die Tabetten morgens zam Fistick.
mittags (zum Mittagessen) und abends (zum Abend-
essen) ein, wenn Sie Ihre Tagesdosis auf drei Einnah-
men aufteilen

\Wenn Sienach inger Zeit den Enduckchaben, dass die

Wirkung von Metformin - 1 stark o

Schwach it sprechen Sie mitInm Azt ocr Apotheker.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Metformin -
1APh: i Is Sie sollt

und des AugenweiBes verursachen). Wenn Sie devamr

1A Pharma nicht welter ein und sprechen Sie mi
Threm Arzt

+ Hatroakionen, wo Rotung (Erythem), Juckreiz oder.
juckender Ausschiag (Quaddeln)

Kinder und Jugendliche
Begrenzte Daten fir Kinder und Jugendiiche zeigten,
dass die Nebenwirkungen in Art und Schwere jenen gi-
chen, wie s fiir Erwachsene gemeldet wurden.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies it auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt.

APharma

o
aingenommen haben, als Sie solfen kann es zu einer
ki

lee 3
D-53175 Bonn

amose) Die Symptome einer Laktatazidose sind unspe-
efisch, wez. B. Erbrachen, Bauchschmerzen mit Muskel.

ampfen, einem allgemeinen Gefhi des Unwohlseins mit
arer Miighsit sowie Sctwisrigkelten beim Atmen,

ermedrigler Herzschlag. Wen Sie derartige Beschwer-
den imen, miissen Sie sofort érztliche Hilfe su-
chen, Yy Laktatazidose zum Koma fahren kann. Bo-
enden Sie sofort nnahme von Metformi
1 A Pharma und s
o At odr it dom néichstgelegenen Rrankon:
haus in Verbindung.

@

Wenn Sie die Einnahme von Metformin -
1A Pharma vergessen

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige n Sie die
néchste Dosis zur vorgesehenen Zeit ein

Website: d

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

5 Wie ist Metformin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuging-
lich auf. Wenn Metformin - ia zur Behandlung
von Kindern eingesetzt wird, sollten Eltern und Betreuer
die Anwendung dieses Arzneimittels dberwachen.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlch.

e dlrien dleses Arznemittl nach dom auf dem |
karton und der dbar bis"

Wenn Sie die Einnahme von -
1 A Pharma abbrechen

Wenn Sie die Behandiung mit Metformin - 1 A Pharma
ohne éirztiiche Anordnung abbrechen, miissen Sie damit
rechnem dass der Blutzuckerspiegel unkontrolliert an-

auftreten.

oder wverw. bis® angegebenen verfalsdatum nicht el
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser
(2. B.nicht uber die Toltte odor das Waschbecken). Fra-

\Wie 2. B. Augen-, Nieren- oder

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

Welche Nebenwirkungen sind

mdglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jeden autreten
(issen. Folgende Nebenwirkungen sind moglic

‘Apothek

B e S cn et o verwandon S tragen damit
2um Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden

Sie unte b /waw bt de/arzneimitelentsoraung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Metformin 1000 - 1 A Pharma enthalt
« Der Wirkstoff ist Metforminhydrochlorid.
i

Metformin - 1 A Pharr
20 1 von 10,000 Behandalten betrefter, aber et

D i
Povidon K 90, Macrogol 4000, Magnesiumstearat
(Ph.Eur) Titandioxid (E 171).

ktat-
azidose, hervorrufen (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise

Einnahme von Metformi

miissen Sie n-1APharma

das nichstgelegene Krankenhaus aufsuchen, da eine
ktatazidose zum Koma filhren kann,

ehr hiiufige ungen (kann mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen)
 Verdauungsprobleme wie Ubelket, Erbrechen, Durch-
fall, Bauchschmerzen und Appeitveriust.
Diese Nebenwirkungen treten meistens zu Beginn der
Behandlung mit Metformin - rma auf. Eine Auf-
teilung der Tagesdosis auf mehrere Gber den Tag ver-
teilte Einnahmen und die Einnahme von Metfor-
min - 1 A Pharma mit oder direkt nach einer Mahizeit
helfen

Wie Metformin 1000 - 1 A Pharma aus:
Inhalt der Packung

Metformin 1000 - 1 A Pharma sind weiBe, ovale Filmta-
bletten mit Kerbe und einer Prégung ,M 1G* auf einer
S

ht und

Die din P
‘gen und einem Umkarton verpackt

Packungen mit 30, 120, 180, 196 und 200 Filmtabletten

Es werden méglcherwelso icht ale Packungsgesen n
den Verkehr gebrac

Pharmazeutischer Unternehmer
1 APharma GmbH

schwerden andauern, nehm etformin -
1A Pharma nicht welter ein und sprechon Sio mit
Threm Arzt.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-
handetten betrefion)
schmacksverdnderungen

ige
(Symptome kénnen extreme Madigkeit (Fatigue), eine
wunde und rote Zunge (Glossitis), Kribbeln (Pardsthe-
sie) oder blasse oder gelbe Haut sein). Ihr Arzt kann
einige Tests durchfiihren lassen, um die Ursache Ihrer
Symptome herauszufinder, da einige”davor auch

18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

I Podhp\e 16
Strykéw 95-010
olen

gsbeilag i
tet im Marz 2025.
Hinwei Geruch der

me verursacht werden konnen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10,000 Behandelten betreffen)

« Uberséiuerung des Blutes mit Milchséure (Laktatazido-
s6). Dabel handelt es sich um eine sehr seltene, aber
schwerwiegende Komplikation insbesondere bei
tienten mit eingeschrankter Nierenfunktion. Die Symp-
tome einer Laktatazidose sind unspezifisch (siehe Ab-
schnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Der Wirkstoff Metformin bzw. die hieraus hergestellten
Tabletten weisen einen charakteristischen Eigengeruch
aut bedingt dur ine gerngfugige Abspalting der im

tetformin-Molekiil enthaltenen Aminogruppen. Diese
Konnen schon in seh geringen Konzenrationen als un|
angenehmer Geruch und Geschmack wahrgenommen

dukttypisch und steht nicht in Zusammenhang mit einem
Qualitétsmangel.

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

aga72279






