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Pisomna informacia pre pouZivatela

Metformin Teva XR 500 mg
Metformin Teva XR 750 mg
Metformin Teva XR 1000 mg
tablety s prediZenym uvoliiovanim
metforminium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Metformin Teva XR a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Metformin Teva XR
Ako uzivat’ Metformin Teva XR

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metformin Teva XR

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY

1. Co je Metformin Teva XR a na &o sa pouZiva

Metformin Teva XR tablety s predizenym uvoltiovanim obsahuju lie¢ivo metforminium-chlorid, ktoré
patri do skupiny lie¢iv nazyvanych biguanidy a pouziva sa na lie¢bu cukrovky 2.typu (nezavislu od
inzulinu).

Metformin Teva XR sa pouziva na liecbu cukrovky 2. typu ak diétne opatrenia a cvicenie nesta¢i na
udrzanie normalnej hladiny glukézy (cukru) v krvi. Inzulin je hormoén, ktory vychytava cukor z krvi
a umoziuje aby sa dostal do tkaniv tela kde sa vyuziva na tvorbu energie alebo sa uklada pre budiice
vyuzitie. U l'udi, ktori maji cukrovkou 2. typu sa v podzaltidkovej zl'aze nevytvara dostatok inzulinu
alebo ich telo nevie spravne vyuzivat' v tele vytvoreny inzulin. To spésobuje nahromadenie cukru

v krvi, co mbze spésobovat’ mnoho zavaznych dlhotrvajacich problémov, preto je dolezité, aby ste
pokracovali v uzivani lieku dokonca aj vtedy, ked’ nemate zjavné priznaky. Metformin Teva XR robi
telo vnimavej$im na inzulin a pomaha mu tak, aby mohlo opét’ vyuzivat’ cukor ako predtym.

Metformin Teva XR poméha udrziavat’ stabilnt telesni hmotnost’ alebo ju mierne znizuje.

Metformin Teva XR tablety s prediZzenym uvolfiovanim s $pecialne vyrobené tak, aby sa pomaly
uvolnovali do tela, a tym sa 1i$§i od mnohych inych druhov tabliet obsahujticich metformin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Metformin Teva XR

Neuzivajte Metformin Teva XR:

- ak ste alergicky na metformin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Alergicka reakcia sa moze prejavit’ vyrazkou, svrbenim alebo dychavicnostou.

- ak mate problémy s peceniou

- ak mate zavazne znizenu funkciu oblic¢iek

- ak mate nekontrolovant cukrovku, napriklad so zdvaznou hyperglykémiou (vysoka hladina
cukru v krvi), nevol'nostou, vracanim, hnackou, rychlym ubytkom telesnej hmotnosti,
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laktatovou aciddzou (pozri nizsie “Riziko laktatovej aciddzy™) alebo ketoacidoézou. Ketoacidoza
je stav, pri ktorom sa latky nazyvané , ketolatky* hromadia v krvi a ktora vedie k diabetickej
prekome. Prejavy zahtiaji bolest’ zaltidka, rychle a hlboké dychanie, ospalost’ alebo nezvycajny
sladky zapach dychu.

- ak ste stratili privel’a vody z organizmu (dehydraticia). Dehydraticia mo6ze spdsobit’ problémy
s oblickami, a tak zvysit riziko laktatovej acidozy (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“).

- ak mate zavaznt infekciu, napriklad infekciu postihujucu vase pluca, priedusky alebo oblicky.
Tazka infekcia moze sposobit’ problémy s oblickami, a tak zvysit riziko laktatovej acidozy
(pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“).

- ak mate problémy so srdcom alebo ste nedavno prekonali srdcovy infarkt alebo mate zavazné
problémy s krvnym obehom alebo mate problémy s dychanim. To mdze viest’ k nedostatocnému
zasobeniu tkaniv kyslikom, a tym k zvyseniu rizika laktatovej acidozy (pozri €ast’ ,,Upozornenia
a opatrenia®).

- ak pijete vel'ké mnozstvo alkoholu.

- ak mate menej ako 18 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Metformin Teva XR, porozpravajte sa so svojim lekarom.

Riziko laktatovej acidézy

Metformin Teva XR mo6ze spdsobovat’ vel'mi zriedkavy, ale vel'mi zavazny vedl'ajsi u¢inok nazyvany
laktatova acidoza, najmé, ak vaSe oblicky nepracuju normalne. Riziko vzniku laktatovej acidozy je
zvysené aj pri nekontrolovanej cukrovke, zavaznych infekciach, dlhotrvajucom hladovani alebo
pozivani alkoholu, pri dehydratéacii (pozri d’al$ie informécie nizsie), pri problémoch s peceniou

a akychkol'vek stavoch, pri ktorych ma niektora Cast’ tela znizeny prisun kyslika (ako napriklad akutne
zavazné srdcové ochorenie).

Ak sa na vés vztahuje niektoré z vyssie uvedeného, kontaktujte svojho lekéra, aby vam dal d’alSie
pokyny.

Kratkodobo prestaiite uzivat’ Metformin Teva XR ak trpite stavom, ktory mézZe byt spojeny
s dehydrataciou (vyrazna strata telesnych tekutin), ako napriklad silné vracanie, hnacka, hortcka,
vystavenie sa teplu alebo ak pijete menej tekutin ako obvykle. Kontaktujte lekara, aby vam dal d’alsie

pokyny.

OkamZite prestaiite uZivat’ Metformin Teva XR a kontaktujte lekara alebo vyhPadajte
najbliZ§iu nemocnicu, ak spozorujete niektoré priznaky laktatovej acidozy, pretoze tento stav
moze spdsobit’ komu.

Priznaky laktatovej acidozy zahimaju:

- vracanie

- bolest’ zaltidka (bolest’ brucha)

- svalové kice

- celkovy pocit nepohodlia so silnou unavou

- tazkosti s dychanim

- znizena telesna teplota a srdcovy pulz

Laktatova acidoza je vazny zdravotny stav a musi sa lie¢it’ v nemocnici.

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ktory vam poskytne d’alSie pokyny, ak:

- viete, ze mate geneticky dedi¢né ochorenie postihujice mitochondrie (zlozky v bunkach
produkujuce energiu), ako je syndrom MELAS (mitochondrialna encefalopatia,
myopatia, laktatova acidoza a stroke-like epizody) alebo maternalne dedicny diabetes
a hluchotu (MIDD),

- sauvas po zacati liecby metforminom vyskytnu niektoré z nasledujicich priznakov:
zachvat, znizené poznavacie schopnosti, tazkosti s pohyblivostou, priznaky naznacujtce
poskodenie nervov (napr. bolest’ alebo necitlivost)), migréna a hluchota.
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Ak potrebujete podstapit’ vel’ky chirurgicky zakrok, v Case zakroku a uréity ¢as po zakroku, musite
prestat’ uzivat’ Metformin Teva XR Vas lekar rozhodne, kedy musite prerusit’ a kedy opét’ zacat’ lieCbu
s Metforminom XR Teva.

Metformin Teva XR uzivany samostatne nespdsobuje hypoglykémiu (koncentracia glukézy v krvi je
privel'mi nizka). Ak vSak uzivate Metformin Teva XR spolu s inymi lieckmi na liecbu cukrovky, ktoré
mozu vyvolat’ hypoglykémiu (ako st derivaty sulfonylurey, inzulin, meglitinidy), existuje riziko
hypoglykémie. Ak pocitujete priznaky hypoglykémie (napriklad slabost’, zavrat, zvySené potenie,
zrychleny pulz srdca, poruchy zraku a problémy s koncentraciou), je vhodné zjest’ alebo vypit’ nieCo
s obsahom cukru.

Pocas liecby lieckom Metforminom Teva XR vam vas lekar skontroluje funkciu vasich oblic¢iek
minimalne raz ro¢ne alebo CastejSie, ak ste starSia osoba a/alebo ak sa vasa funkcia obli¢iek zhorsuje.

V stolici mozete vidiet’ zvysky tabliet. Nemusite sa obavat’, pretoze je to normalne pri tomto druhu
tabliet.

Pokracujte v dodrziavani dietetickych pokynov svojho lekéra a uistite sa, Ze pocas diia pravidelne
prijimate cukry.

Neprestaite uzivat’ tento liek skor ako sa o tom poradite so svojim lekarom.

Deti a dospievajuci
Deti a dospievajlici nemajti uzivat’ tento liek. Nie je zname, Ci je tento liek bezpecny a ucinny, ak sa
pouziva u deti a dospievajucich do 18 rokov.

Iné lieky a Metformin Teva XR

Ak je potrebné do vasho krvného obehu vstreknut’ kontrastnu latku, ktora obsahuje jod, napriklad pri
vykonani rontgenového vysetrenia alebo pri snimani, musite prestat’ uzivat’ Metformin Teva XR pred
alebo v Case podania injekcie. Vas lekar rozhodne, kedy musite prerusit’ a kedy opét’ zacat’ lieCbu
Metforminom Teva XR.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Moze byt potrebné, aby vam castejsie vysetrili hladinu cukru

v krvi a funkciu obli¢iek alebo vas lekéar bude musiet’ upravit’ davku Metforminu Teva XR. Je

obzvlast’ dolezité, aby ste oznamili nasledovné:

- lieky, ktoré zvysuju tvorbu mocu (diuretika ako furosemid)

- lieky na liecbu bolesti a zapalov (NSAID — nesteroidové protizapalové lieky a inhibitory COX-
2, ako napriklad ibuprofén a celekoxib)

- niektoré lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku (inhibitory ACE a antagonisty receptora
angiotenzinu II)

- steroidy, ako st prednizon, mometazon, beklometazon,

- sympatomimetika, vratane adrenalinu a dopaminu, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu srdcového
infarktu a nizkeho krvného tlaku. Adrenalin sa tiez m6ze nachadzat’ v niektorych anestetikach
pouzivanych v stomatologii

- lieky, ktoré mozu zmenit’ mnozstvo Metforminu Teva XR v krvi, najmé ak mate znizenu
funkciu obli¢iek (ako verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim
vandetanib, isavukonazol, krizotinib, olaparib)

- iné lieky na liecbu cukrovky

Metformin Teva XR a alkohol
Vyhnite sa nadmernej konzumaécii alkoholu, ak uzivate Metformin Teva XR. pretoze to mdze

zvySovat’ riziko laktatovej acidozy (pozri ¢ast’ “Upozornenia a opatrenia”).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom v pripade, Ze by bolo potrebné zmenit’ liecbu alebo sledovanie hladiny glukézy v krvi.

Ak dojcite, neuzivajte tento liek.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, predtym, ako zaCnete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Metformin Teva XR samotny nespdsobuje ,,hypoglykémiu* (priznaky nizkej hladiny cukru v krvi su
mdloba, zmétenost’ a zvysené potenie), a preto neovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje.

Opatrnost’ je vSak potrebna, ak uzivate Metformin Teva XR spolu s inymi liekmi na liecbu cukrovky,
ktoré mo6zu spdsobit’ nizku hladinu cukru v krvi, a preto bud’te v tomto pripade obzvlast’ opatrny, ak
budete viest’ vozidlo alebo obsluhovat stroje.

Metformin Teva XR obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete s predlzenym uvolnovanim, t.j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat Metformin Teva XR

Vas lekar vam predpiSe tento liek, aby ste ho uzivali samostatne alebo v kombinécii s peroralnymi
antidiabetikami alebo inzulinom.

Vzdy uzivajte Metformin Teva XR presne tak, ako vam povedal vas lekar.
Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucané davkovanie

Zvy&ajne zaénete lie¢bu jednou 500 mg tabletou metforminu s predizenym uvolfiovanim denne. Asi
po 2 tyzdiloch uzivania metforminu vam moéze lekar zmerat’ cukor v krvi a upravit’ davku. Maximalna
denné davka tabliet metforminu s predizenym uvolfiovanim je 2000 mg.

Ak mate znizenu funkciu oblic¢iek, vas lekar vam moze predpisat’ niz§iu davku.

Ako uzivat’ tablety
Zvycajne uzivajte tablety jedenkrat denne, s vasim veCernym jedlom.

V niektorych pripadoch vam lekar moZze odporucit, aby ste uzivali tablety dvakrat denne. Vzdy
uzivajte tablety s jedlom.

Prehltnite tablety vcelku a zapite poharom vody, tablety nezujte, nedel'te alebo nedrvte.

Ak uzijete viac Metforminu Teva XR, ako mate

Ak uzijete omylom tablety navyse, nemusite sa obavat’; ak vSak mate nezvyc¢ajné priznaky, navstivte
svojho lekéra. Ak je predavkovanie tazké, moze u vas vznikniit’ laktatova acidoza. Priznaky laktatovej
aciddozy su nespecifické ako je vracanie, bolest’ brucha so svalovymi ki¢mi, celkovy pocit nepohody s
tazkou unavou, problémy s dychanim. Dal§imi priznakmi st zniZena telesna teplota a tep. Ak sa tieto
priznaky u vas prejavia, musite okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc, pretoze laktatova acidéza moze
viest’ ku kome. Okamzite prestaiite uzivat Metformin Teva XR a ihned’ kontaktujte lekara alebo
navstivte najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete uzit’ Metformin Teva XR
Uzite tabletu ¢o najskor ako si spomeniete, spolu s jedlom.
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Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Metformin Teva XR moze spdsobit’ vel'mi zriedkavy (mdze postihovat az 1 z 10 000 os6b), ale vel'mi
zavazny vedl'ajsi ucinok nazyvany laktatova acidoza (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“). Ak sa tak
stane, okamzite prestaite uzivat' Metformin Teva XR a kontaktujte lekara alebo vyhl'adajte najblizsiu
nemocnicu, pretoze laktatova acidéza moze spdsobit’ komu.

Metformin Teva XR moze spdsobit’ vysledky testov funkcie pecene mimo normy alebo hepatitidu
(zéapal pecene), ktora mozu viest’ k zltacke (mdze postihovat’ az 1 z 10 000 osob). Ak sa u vas
vyskytne zozltnutie o¢i a/alebo koze, ihned’ navstivte svojho lekara.

Dal$ie mozné vedl'ajsie ucinky su uvedené s nasledujucim vyskytom:

VePmi ¢asté (m6zu postihnuit’ viac ako 1 z 10 pacientov)

- hnacka, nevol'nost, vracanie, bolest’ zaludka alebo strata chuti do jedla. Ak sa u vas vyskytnu,
pokracujte v uzivani tabliet, pretoze tieto priznaky bezne vymizn priblizne do 2 tyzdnov. Méze
vam pomdct’, ak uZzijete tablety s jedlom alebo hned’ po jedle.

Casté (méZu postihnat’ menej ako 1 z 10 pacientov)

- porucha chuti,

- znizend alebo nizka hladina vitaminu B12 v krvi (priznaky mézu zahfiiat’ extrémnu tnavu
(inava), bolestivy a Cerveny jazyk (glositida), pocit pichania §pendlikov a ihiel (parestézie)
alebo bleda ¢i zIta koza). Lekar vam moéze nariadit’ niektoré vysetrenia, aby zistil pri¢inu
priznakov, pretoze niektoré z nich mézu byt spdsobené aj cukrovkou alebo inymi nesuvisiacimi
zdravotnymi problémami.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihnit’ menej ako 1 z 10 000 pacientov)
- kozné vyrazky vratane zacervenania, svrbenia a zihl'avky.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Metformin Teva XR

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Metformin Teva XR obsahuje

- Lie¢ivo je metformin (vo forme chloridu). Kazda tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje
500 mg, 750 mg alebo 1000 mg metforminium-chloridu, ¢o zodpoveda 390 mg, 585 mg
alebo 780 mg metforminu.

- Dalsie zlozky st stearan hore¢naty, koloidny oxid kremicity, sodna sol’ karmelozy,
hypromeldza.

Ako vyzera Metformin Teva XR a obsah balenia

Metformin Teva XR 500 mg tablety s predizenym uvoltiovanim s biele aZ sivobiele tablety tvaru
kapsuly, s dizkou 16,5 mm, so $irkou 8,2 mm a s hriibkou 6,1 mm, s vyrazenim ,,SR 500% na jedne;j
strane a bez oznacenia na druhej strane.

Metformin Teva XR 750 mg tablety s prediZzenym uvoliovanim st biele aZ sivobiele tablety tvaru
kapsuly, s dizkou 19,6 mm, so $irkou 9,3 mm a s hriibkou 6,9 mm, s vyrazenim ,,SR 750 na jednej
strane a bez oznacenia na druhej strane.

Metformin Teva XR 1 000 mg tablety s predizenym uvoliovanim st biele aZ sivobiele ovalne tablety,
s dizkou 22,0 mm, so $irkou 10,5 mm a s hrabkou 8,9 mm, s vyrazenim ,,SR 1000 na jednej strane

a bez oznacenia na druhej strane.

Metformin Teva XR je dostupny v blistrovych baleniach obsahujucich 30 alebo 60 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
Mogilska 80

31-546 Krakov

Pol'sko

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulharsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Metformin Teva XR

Madarsko Adimet XR 500 mg retard tabletta
Adimet XR 750 mg retard tabletta
Adimet XR 1000 mg retard tabletta

Pol’'sko Metformax SR 750
Metformax SR 1000
Slovenska republika Metformin Teva XR 500 mg
Metformin Teva XR 750 mg
Metformin Teva XR 1000 mg
Taliansko METFORMINA TEVA GENERICS
Velka Britania (Severné irsko) Metformin Teva XL 500 mg, 750 mg & 1000 mg Prolonged-release
Tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.



