Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Metformin Actavis 500 mg filmuhadadar toflur
Metformin Actavis 850 mg filmuhudadar toflur
Metformin Actavis 1000 mg filmuhudadar téflur

metforminhydrdklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Metformin Actavis og vid hverju pad er notad
Aadur en byrjad er ad nota Metformin Actavis
Hvernig nota & Metformin Actavis
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Metformin Actavis
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Metformin Actavis og vid hverju pad er notad

Hvad er Metformin Actavis
Metformin Actavis inniheldur metformin sem er lyf til medferdar a sykursyki. pad tilheyrir hopi lyfja
sem nefnast bigvanid.

Instlin er hormoén sem framleitt er af briskirtli og gerir likamanum kleyft ad taka upp glukdsa (sykur)
Ur bl6dinu. Likaminn notar glikédsa til ad framleida orku eda geymir hann til ad nota sidar.

Ef pa ert med sykursyki framleidir briskirtillinn ekki naegilega mikid instlin eda likaminn getur ekki
nytt & réttan hatt pad insalin sem hann framleidir. betta leidir til mikils styrks glukdsa i blddinu.
Metformin Actavis hjalpar til vid ad laeekka glukdsa i blddi og gera styrk hans eins edlilegan og unnt er.

Ef pa ert fullordinn einstaklingur yfir kjoérpyngd getur taka Metformin Actavis i lengri tima einnig
dregid Ur hettu a fylgikvillum sykursyki. Metformin hefur verid tengt vid annadhvort stdduga
likamspyngd eda hoflegt pyngdartap.

Vid hverju er Metformin Actavis notad

Metformin Actavis er notad til medhdndlunar hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 (einnig nefnd
,,instlindhad sykursyki«) pegar mataradi og hreyfing naegja ekki til ad stjérna glukdsastyrk i blodi.
Pad er einkum notad hja sjuklingum i yfirpyngd.

Fulloronir geta tekid Metformin Actavis eitt sér eda dsamt 6drum lyfjum til medferdar & sykursyki (lyf
sem tekin eru inn um munn eda insulin).

Born sem eru 10 ara og eldri og unglingar geta tekid Metformin Actavis eitt sér eda med insalini.



2. Adur en byrjad er ad nota Metformin Actavis

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vidé 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Ekki mé& nota Metformin Actavis

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir metformini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pa ert med lifrarkvilla.

- ef pu ert med alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

- ef pa ert med dmedhdndlada sykursyki, til deemis med alvarlega blédsykurshaekkun (hdan
blodsykur), 6gledi, uppkdst, nidurgang, hratt pyngdartap, mjolkursyrublodsyringu (sja ,,Hetta &
mjolkursyrublodsyringu‘ hér 4 eftir) eda ketonblodsyringu. Ketonblodsyring er astand par sem
efni sem kallast keton safnast fyrir i bl6di og geta leitt til fordas af voldum sykursyki. Einkennin
eru m.a. magaverkur, hréd og djap 6ndun, syfja eda 6venjuleg dvaxtalykt af andardratti.

- ef pa hefur tapad of miklu vatni ar likamanum (vokvatap), t.d. vegna langvarandi eda alvarlegs
nidurgangs, eda ef pu hefur kastad upp oft med stuttu millibili. Vkvatap getur leitt til
nyrnakvilla, sem getur sett pig i heettu 4 ad fa mjélkursyrubl6dsyringu (sja ,,Varnadarord og
vartdarreglure ad nedan).

- ef pu ert med alvarlega sykingu, svo sem sykingu sem hefur ahrif & lungu eda berkjur eda nyru.
Alvarlegar sykingar geta leitt til nyrnakvilla, sem getur sett pig i heettu & ad fa
mjolkursyrublodsyringu (sja ,,Varnadarord og varadarreglure ad nedan).

- ef pu ert i medferd vid bradri hjartabilun eda hefur nylega fengid hjartaafall, att vio alvarlega
blédrasarkvilla (svo sem lost) eda 6ndunardrougleika ad strida. Petta getur leitt til sirefnisskorts
til vefja, sem getur sett pig i heettu a ad fa mjélkursyrublodsyringu (sja ,,Varnadarord og
vartdarreglure ad nedan).

- ef pu drekkur mikid &fengi.

Ef eitthvad af ofant6ldu & vio um pig skaltu reeda vid lekninn &0ur en pu byrjar ad taka lyfid.

Leitadu rada hja laekninum:

- ef pa parft ad gangast undir skodun eins og rontgenskodun eda skonnun par sem skuggaefnum
sem innihalda jod er deelt inn i bldoras.

- ef pu parft ad gangast undir stéra skurdadgerd.

PU parft ad haetta toku Metformin Actavis i vissan tima fyrir og eftir skodun eda skurdadgerd.
Leeknirinn mun taka akvordun um pad hvort pa purfir & annarri medferd ad halda & pessum tima. pad
er mikilveegt ad fara nakveemlega eftir fyrirmaelum leknisins.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio radda hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Metformin Actavis er notad.

Heetta & mjolkursyrublédsyringu

Metformin Actavis getur valdid aukaverkun sem kemur orsjaldan fyrir, en er mjog alvarleg, og kallast
mjolkursyrublédsyring, einkum ef nyrun starfa ekki edlilega. Heettan & ad f& mjolkursyrublodsyringu
eykst einnig pegar um er ad reeda 6medhondlada sykursyki, alvarlegar sykingar, langvarandi fostu eda
neyslu afengis, vokvaskort (sja nanari upplysingar hér a eftir), lifrarsjukdéma og hvers kyns
heilsufarsvandamal par sem hluti likamans verdur fyrir surefnisskorti (svo sem vid bradan alvarlegan
hjartasjakdém).

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig skaltu leita rada hja leekninum.

Heettu ad taka Metformin Actavis i stuttan tima ef pa ert med sjukdém sem tengja ma vid
vOkvaskort (verulegt tap & likamsvékvum) svo sem svaesin uppkdst, nidurgangur, hiti, mikil Gtsetning
fyrir hita eda ef pd drekkur minni vékva en venjulega. Leitadu rada hja leekninum.



Haettu ad taka Metformin Actavis og hafdu tafarlaust samband vid laekni eda naesta sjukrahus ef
pu faerd einhver einkenni mjolkursyrublddsyringar, par sem petta astand getur leitt til das.

Einkenni mjélkursyrublodsyringar eru m.a.:

- uppkost

- magaverkur (kvidverkur)

- sinadrattur

- almenn vanlidunartilfinning og mikil preyta
- ondunarerfidleikar

- leekkadur likamshiti og hjartslattur

Mijolkursyrublédsyring er neydarastand sem verdur ad medhondla & sjakrahusi.

Ef pa parft ad fara i stdra skurdadgerd verdurdu ad haetta ad taka Metformin Actavis medan hun fer
fram og i einhvern tima eftir adgerdina. Laeknirinn mun dkveda hvenaer pl att ad haetta og hvenaer a ad
hefja medferd ad nyju med Metformin Actavis.

Metformin Actavis eitt sér veldur ekki of lagum bl6dsykri. Hins vegar, ef pa tekur Metformin Actavis
med 68rum lyfjum vid sykursyki sem geta valdid of lagum blédsykri (eins og stlfonylurea-lyf, insulin,
meglitinio-1yf), er heetta & of lagum blédsykri. Ef pu finnur fyrir einkennum of lags bl6dsykurs eins og
préttleysi, svima, aukinni svitamyndun, hrédum hjartsletti, sjontruflunum eda einbeitingarerfidleikum,
lagast pad yfirleitt vid neyslu setra drykkja eda matveela.

Medan & medferd med Metformin Actavis stendur mun leknirinn athuga nyrnastarfsemina a.m.k. einu
sinni & ari eda oftar ef pu ert i hopi aldradra og/eda ef nyrnastarfsemi pin fer versnandi.

Notkun annarra lyfja samhlidga Metformin Actavis

Ef pa parft ad fa inndeelingu med skuggaefni sem inniheldur jod i bl6drésina, til deemis i tengslum vid
rontgenmyndatoku eda skdnnun, verdurdu ad heetta ad taka Metformin Actavis fyrir inndalinguna eda
pegar han er framkvaemd. Leeknirinn mun dkveda hvenar pu att ad hetta og hvenzr 4 ad hefja
medferd ad nyju med Metformin Actavis.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ao verda notud. Hugsanlega er porf & fleiri rannséknum & blodsykri og nyrnastarfsemi, eda laeknirinn

geeti purft ad breyta skammtinum af Metformin Actavis. Pad er sérstaklega mikilveegt ad nefna

eftirfarandi:

- lyf sem auka pvagmyndun (pvagresilyf).

- lyf notud til medferoar vid verkjum og bélgum (bolgueydandi verkjalyf og COX-2-hemlar, svo
sem ibuprofen og celekoxib).

- akvedin lyf til medferdar vid hdum blédprystingi (ACE-hemlar og angiétensin
I1-vidtakablokkar).

- beta-2 drvar eins og salbdtamol eda terbutalin (notadir til medhondlunar a astma).

- barksterar (notadir til medhdndlunar & ymsum kvillum eins og alvarlegri bélgu i hid eda astma).

- lyf sem geta breytt magni metformins i bl6di pinu, einkum ef pd ert med skerta nyrnastarfsemi
(svo sem verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetéprim, vandetanib,
isavukonazol, crizotinib eda olaparib).

- onnur sykursykislyf.

Notkun Metformin Actavis med afengi
Fordast skal 6hoflega neyslu afengis medan Metformin Actavis er tekid par sem pad getur aukid
haettuna & mjolkursyrublédsyringu (sja kaflann ,,Varnadarord og varudarreglur).

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum ef ske kynni
ad breyta pyrfti medferd pinni eda eftirliti med bléosykurgildum pinum.

Ekki er meelt med pvi ad taka petta lyf ef pu ert med barn a brjosti eda ef pu &tlar pér ad gefa barni
pinu brjost.



Akstur og notkun véla
Metformin Actavis eitt sér veldur ekki of lagum blodsykri (of litill styrkur glikosa i bl6di).
petta pydir ad pad mun ekki hafa &hrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hins vegar skal gaeta sérstakrar vartdar ef Metformin Actavis er tekid dsamt 6drum lyfjum til
medhondlunar & sykursyki sem geta valdid of lagum bl6dsykri (eins og sulfonylurealyfjum, insulini,
meglitinio-lyfjum). Einkenni blédsykurslekkunar eru m.a. slen, svimi, aukin svitamyndun, hradur
hjartslattur, sjonraskanir eda einbeitingarérdugleikar. EkKi aka eda stjorna vélum ef pu byrjar ad finna
fyrir pessum einkennum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins.

Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal raeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Metformin Actavis

Notid lyfid alltaf ndkvaemlega eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er
ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Metformin Actavis kemur ekki i stad kosta heilbrigds lifstils. Haltu &fram ad fylgja 6llum radum
leeknisins vardandi mataradi og stundadu reglulega hreyfingu.

Radlagdur skammtur

Born sem eru 10 &ra og eldri og unglingar fa venjulega 500 mg eda 850 mg af metformin hydrokloridi
einu sinni & dag til ad byrja med. Hamarks dagsskammtur er 2.000 mg, tekinn i 2 eda 3 adskildum
skdmmtum. Medferd barna sem eru & milli 10 og 12 &ra gémul, er einungis radlégd med serstakri
radgjof fra leekni, vegna pess ad reynsla hja pessum aldurshopi er takmorkud.

Fullordnir fa venjulega 500 mg eda 850 mg af metformin hydrokloridi tvisvar eda prisvar a dag til ad
byrja med. Hamarks dagsskammtur er 3.000 mg, tekinn i 3 adskildum skdmmtum.

Laeknirinn kann ad avisa minni skammti ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi.

Ef pd tekur einnig insulin mun leeknirinn segja pér hvernig & ad hefja notkun Metformin Actavis.

Eftirlit

- Laeknirinn mun reglulega taka glukdsablodprufur og mun adlaga Metformin Actavis skammtinn
a0 bléaglukadsastyrk pinum. Taladu reglulega vid laekninn.
petta skiptir einkum mali fyrir bérn og unglinga og ef pa ert aldradur/6ldrud.

- Laeknirinn mun einnig athuga nyrnastarfsemina ad minnsta kosti einu sinni & ari.
PU getur purft & tidari skodun ad halda ef pa ert aldradur/éldrud eda ef nyru pin starfa ekki &
edlilegan hatt.

Hvernig a ad taka Metformin Actavis
Taktu Metformin Actavis med eda eftir maltio. petta kemur i veg fyrir aukaverkanir sem hafa &hrif &
meltingu.

Ekki mylja eda tyggja toflurnar. Gleyptu hverja toflu med glasi af vatni.

- Ef pu tekur einn skammt & dag, skaltu taka hann ad morgni (morgunverdur)

- Ef pu tekur tvo adskilda skammta a dag, skaltu taka pa ad morgni (morgunverdur) og ad kvéldi
(kvoldverdur).



- Ef pa tekur prja adskilda skammta a dag, skaltu taka pa ad morgni (morgunverdur), & hadegi
(hadegisverdur) og ad kvoldi (kvoldverdur).

Metformin Actavis 1000 mg t6flum ma skipta i tvo jafna skammta.

Ef pa telur ad nokkrum tima lionum ad ahrif Metformin Actavis séu of mikil eda of litil, skaltu hafa
samband vid lekninn eda lyfjafreeding.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pa hefur tekid steerri skammt af Metformin Actavis en meelt er fyrir um, getur verid ad pu fair
mjolkursyrublédsyringu. Einkenni mjolkursyrublodsyringar eru 6sértek, svo sem uppkost, kvidverkir
med vodvakrémpum, almenn vanlidan og alvarlegt prottleysi og dndunarerfidleikar. Frekari einkenni
geta verid leekkadur likamshiti og hjartslattartioni. Ef pa finnur fyrir einhverjum pessara einkenna
skaltu leita til leeknis tafarlaust, par sem mjolkursyrublédsyring getur valdid daudadai. Heettu
toku Metformin Actavis tafarlaust og hafou strax samband vid laekni eda naesta sjukrahus.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Metformin Actavis
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.
Taktu nasta skammt & venjulegum tima.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftirfarandi aukaverkanir eru mjog alvarlegar. Ef pu tekur eftir einhverjum pessara
aukaverkana, skaltu hetta ad taka Metformin Actavis og leita strax til leeknis:

Koma 0Orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

- Metformin Actavis getur valdid aukaverkun sem kemur 6rsjaldan fyrir, en er mjog alvarleg, sem
kallast mjolkursyrublédsyring, einkum ef nyrun starfa ekki edlilega. Einkenni
mjolkursyrubléasyringar eru ésértek (sja kaflann ,,Varnadarord og vartdarreglure). Ef petta
gerist verdur pu ad heetta téku Metformin Actavis og hafa tafarlaust samband vid leekni eda
naesta sjukrahus, par sem mjolkursyrublédsyring getur leitt til das.

- Oedlileg utkoma Ur profum 4 lifrarstarfsemi eda lifrarbolga (bdlga i lifur; petta getur valdid
pbreytu, lystarleysi, pyngdartapi, med eda a&n med guls blaes a hid eda i hvitum augna). Ef petta
kemur fyrir pig, haettu ad taka Metformin Actavis og hafdu samband vid leekninn.

Adrar mogulegar aukaverkanir eru flokkadar eftir tioni & eftirfarandi hatt:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Meltingarkvillar, svo sem 6gledi, uppkdst, nidurgangur, magaverkur (kvidverkur) og lystarleysi.
pessar aukaverkanir koma oftast fram i upphafi medferdar med Metformin Actavis.
Pad getur hjalpad til ad dreifa skdmmtunum yfir daginn og ad taka toflurnar med eda strax eftir
maltid. Ef einkennin vara afram skaltu haetta ad taka Metformin Actavis og hafa samband
vid leekninn.

Algengar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Breytt bragdskyn.

- Laekkud eda lag gildi B12-vitamins i bl6oi (medal einkenna geta verid mikil preyta, aum og
raud tunga (tungubdlga), naladofi eda fol eda gulleit hid). Laeknirinn mun lata framkvaema




rannsoknir til ad komast ad pvi hvad veldur slikum einkennum, par sem sum peirra geta einnig
stafad af sykursykinni eda 6drum étengdum kvillum.

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
- Vidbrogd i huo eins og hudrodi (rodapot), kladi eda Utbrot asamt klada (ofsakladi).

Born og unglingar
Takmorkud gégn um boérn og unglinga syna ad aukaverkanir eru svipadar ad edli og alvarleika og
tilkynnt hefur verid um hja fullorénum.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Metformin Actavis

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja. Ef barn er medhondlad med Metformin Actavis, er
foreldrum og uménnunaradilum radlagt ad hafa umsjon med notkun lyfsins.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni, glasinu eda
pynnupakkningunni. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Metformin Actavis inniheldur

- Virka innihaldsefnid er metforminhydroklorid.
Metformin Actavis 500 mg: Hver filmuhudud tafla inniheldur 500 mg metforminhydréklorid
sem samsvarar 390 mg af metforminbasa.
Metformin Actavis 850 mg: Hver filmuhudud tafla inniheldur 850 mg metforminhydrdklorid
sem samsvarar 662,9 mg af metforminbasa.
Metformin Actavis 1000 mg: Hver filmuhtdud tafla inniheldur 1000 mg metforminhydréklorio
sem samsvarar 780 mg af metforminbasa.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni:pdvidon, sterinsyra, vatnsfri kisilkvoda
Filmuhad: hyprémellési, titantvioxio (E171), makrogol

Lysing & atliti Metformin Actavis og pakkningastaerdir

500 mg: Hvit, kringlétt, tvikapt, filmuhadud tafla merkt med ,,MF* 4 annarri hlidinni.

850 mg: Huvit, kringlott, tvikapt, filmuhGdud tafla merkt med ,,MH* 4 annarri hlidinni.

1.000 mg: Hvit, hylkjalaga, tvikapt, filmuhtdud tafla med skoru a annarri hlidinni og merkt med ,,M*
og ,, T hvoru megin vid skoruna. Toflunni ma skipta i jafna skammta.

Pynnupakknigar
500 mg toflur: 30, 40, 50, 60, 84, 90, 100, 120, 200 filmuhtdadar toflur
850 mg toflur: 30, 50, 56, 60, 90, 100, 120 filmuhUdadar toflur



1.000 mg toflur: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180, 200, 400 filmuhtdadar toflur

Tofluglos

500 mg toflur: 30, 40, 90, 100, 200, 250 filmuhtdadar toflur

850 mg toflur: 30, 90, 100, 250 filmuhddadar toflur

1.000 mg toflur: 20, 30, 60, 90, 100, 180, 200, 250, 400, 500 filmuhudadar toflur

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
island

Framleidandi

Balkanpharma — Dupnitsa AD

3, Samokovsko Shose Str., 2600 Dupnitsa
Bulgaria

Umbodsmadur & islandi
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mai 2023.



