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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Metformin Teva XR 750 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
Metformin Teva XR 1000 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

metformin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Metformin Teva XR a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Metformin Teva XR uZivat
Jak se ptipravek Metformin Teva XR uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Metformin Teva XR uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je pripravek Metformin Teva XR a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Metformin Teva XR tablety s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuji 1é¢ivou latku metformin
hydrochlorid a patii ke skupiné€ 1€kti nazyvanych biguanidy, pouzivané pti [é¢bé diabetu mellitu 2. typu
(nezavisly na inzulinu).

Ptipravek Metformin Teva XR se pouziva k 1é¢bé diabetu 2. typu, kdyz se samotna dieta a fyzické
cviceni ukazaly jako nedostatecné pro kontrolu hladiny glukozy (krevniho cukru). Inzulin je hormon,
ktery umoznuje, aby télesné tkané prevzaly glukozu z krve a pouzily ji pro energii nebo k ulozeni pro
budouci pouziti. Lidé s diabetem 2. typu nevytvareji dostatek inzulinu ve slinivce bfisni nebo jejich télo
spravné neodpovida na inzulin, ktery vyrabi. To zplisobuje zvySovani glukozy v krvi, coz mtize zpisobit
mnoho vaznych dlouhodobych problémii. Proto je dulezité, abyste pokracoval(a) v uzivani 1éku, i kdyz
nemate zadné ziejmé priznaky. Pfipravek Metformin Teva XR ¢ini t€lo citlivéjsi na inzulin a pomaha k
navratu k normalnimu zptsobu, jakym télo vyuziva glukdzu.

Ptipravek Metformin Teva XR je spojovan bud’ se stabilni t€lesnou védhou, nebo mirnou ztratou vahy.

Pripravek Metformin Teva XR tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou vyrabény specialné pro
pomalé uvolnéni léku do Vaseho téla, a proto jsou odlisné od mnoha dalSich typt tablet obsahujicich
metformin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Metformin Teva XR uZivat

Neuzivejte pripravek Metformin Teva XR:

- jestlize jste alergicky(a) na metformin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bod¢ 6). Alergicka reakce miize zplsobit vyrazku, svédéni nebo obtize s dychanim.

- jestlize mate problémy s jatry

- jestlize mate zavazné zhorSeni funkce ledvin
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- jestlize mate nekontrolovany diabetes, naptiklad s t€Zkou hyperglykemii (vysoka hladina glukozy v
krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym ubytkem télesné hmotnosti, laktatovou
acidozou (viz ,,Riziko laktatové acidozy* nize) nebo ketoacidozou. Ketoaciddza je onemocnéni, pfi
kterém se latky oznaCované ,keto latky* hromadi v krvi a které mulze vést k diabetickému
prekomatu. Ptiznaky zahrnuji bolest zaludku, rychlé a hluboké dychéni, ospalost nebo neobvykly
ovocny zépach dechu.

- jestlize jste ztratil(a) pfiliS§ mnoho télnich tekutin (dehydratace). Dehydratace muze vést k
ledvinovym potizim, které pro Vas mohou znamenat riziko laktitové acidézy (viz ,,Upozornéni a
opatieni®).

- jestlize mate zavaznou infekci, naptiklad infekci plic, pridusek nebo ledvin. Zavazné infekce
mohou vést k ledvinovym potizim, které pro Vas mohou znamenat riziko laktatové acidozy (viz
,Upozornéni a opatieni®).

- jestlize podstupujete 1é¢bu akutniho srde¢niho selhani nebo jste nedavno prodélal(a) srde¢ni infarkt,
mate vazné problémy s krevnim obchem nebo trpite dychacimi obtizemi. To muze vést k
nedostatecnému zdsobovani tkani kyslikem, coz pro Vas miize znamenat riziko laktatové acidozy
(viz ,,Upozornéni a opatieni‘).

- jestlize konzumujete mnoho alkoholickych napoji

- jestlize je Vam méné nez 18 let

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Metformin Teva XR se porad’te se svym lékafem.

Riziko laktatové acidozy

Piipravek Metformin Teva XR miize zplsobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci ucinek
oznacovany jako laktitova acidoza, zvlasté pokud VaSe ledviny nefunguji spravné. Riziko vzniku
laktatové acidozy se také zvySuje pfi nekontrolovaném diabetu, zavaznych infekcich, dlouhodobém
hladovéni nebo pozivani alkoholu, dehydrataci (viz dalsi informace niZe), onemocnénich jater a
jakychkoli stavech, pii kterych dochazi ke snizenému zasobeni kyslikem v nékteré ¢asti téla (jako pri
akutnim zavazném onemocnéni srdce).

Pokud se Vas tyka néktery z vyse uvedenych stavl, porad’te se se svym lékarem, ktery Vam poskytne
dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Metformin Teva XR na kratkou dobu, pokud mate onemocnéni,
které miZe souviset s dehydrataci (vyznamna ztrata t€lesnych tekutin), jako pii silném zvraceni,
prijmu, horecce, vystaveni teplu nebo pokud pijete méne nez normalné. Porad’te se se svym lékaiem,
ktery Vam poskytne dalsi pokyny.

Ukoncéete uzivani pripravku Metformin Teva XR a kontaktujte 1ékaie nebo nejbliZ§i nemocni¢ni
pohotovost, pokud se u Vas objevi nékteré priznaky laktatové acidozy, protoze tento stav muze vést
ke komatu.

Mezi ptiznaky laktatové acidozy patii:
- zvraceni
- bolest zaludku (bolest bficha)
- svalové kiece
- celkovy pocit nevolnosti se zdvaznou tnavou
- problémy s dychanim
- snizeni télesné teploty a srdecniho tepu.
Laktatova acidoza je zdravotni stav, ktery vyZaduje naléhavé osetfeni, a musi byt 1éCena v nemocnici.

V niZe uvedenych situacich neprodlené poZadejte lékaie o dalsi pokyny:

o Jestlize je znamo, Ze mate geneticky dédicné onemocnéni ovlivitujici mitochondrie (¢asti bungk,
které v nich vytvaii energii), jako je syndrom MELAS (mitochondrialni encefalopatie,
myopatie, laktatova acidoza a epizody podobné cévni mozkové piihod€) nebo po mateiské linii
dédic¢na cukrovka a hluchota (MIDD).



e Jestlize budete mit nektery z téchto priznaktl, kdyz zacnete uzivat metformin: zachvat, zhorSené
poznavaci schopnosti, problémy s pohyby téla, ptiznaky poukazujici na poskozeni nervli (napf.
bolest nebo necitlivost), migrénu a hluchotu.

Pokud budete podstupovat velkou operaci, musite ukoncit uzivani pfipravku Metformin Teva XR v
obdobi béhem tohoto zakroku a urcitou dobu po ném. Vas lékat rozhodne, kdy musite 1écbu piipravkem
Metformin Teva XR ukoncit a kdy ji mizete znovu zahdjit.

Samotny metformin nezpisobuje hypoglykemii (hladiny cukru v krvi, které jsou pfili§ nizké). Nicméné
pokud se uzivd v kombinaci s jinymi léky pouzivanymi k 1é¢b¢é diabetu (napf. derivaty
sulfonylmocoviny, inzulin nebo meglitinidy), existuje riziko hypoglykemie. Pokud zaznamenéate
ptiznaky hypoglykemie (jako jsou slabost, zavraté, zvySené poceni, rychly srde¢ni rytmus, poruchy
vidéni nebo potize s koncentraci), snézte nebo vypijte néco s obsahem cukru.

Béhem lécby pripravkem Metformin Teva XR bude Vas lékat provadét kontrolu funkce ledvin
minimalné jednou ro¢né nebo Castéji, pokud jste ve vyssim véku a/nebo pokud mate zhorSenou funkci
ledvin.

Ve stolici se mohou objevit zbytky tablet. Nemusite se obavat, je to u tohoto typu tablet normalni.
Dodrzujte dietni opatfeni, které Vam doporucil 1ékat, a jezte sacharidy pravidelné béhem celého dne.
Nepiestavejte uzivat tento pripravek bez porady s 1ékarem.

Déti a dospivajici
D¢éti a dospivajici nemaji piipravek Metformin Teva XR uzivat. Bezpecnost a u¢innost piipravku
Metformin Teva XR u déti a dospivajicich pod 18 let neni zndma.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Metformin Teva XR

Pokud Vam musi byt podana injekce do zily s kontrastni latkou, ktera obsahuje jod, naptiklad pii
vySetfeni pomoci RTG nebo skenu, musite uzivani pfipravku Metformin Teva XR ukoncit pfed nebo v
dob¢ podani injekce. Vas Iékat rozhodne, kdy musite 1écbu pripravkem Metformin Teva XR ukoncit a
kdy ji mizete znovu zah4jit.

Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Mize byt nutné ¢astéjsi provadeéni vysetieni glukdzy v krvi a funkce ledvin nebo
Vas lékatr maze upravit davkovani ptipravku Metformin Teva XR. Je zvlasté dulezité uvést nasledujici:

- léky, které zvySuji tvorbu moci (diuretika (tablety na odvodnéni organismu), jako je napiiklad
furosemid)

- 1éky, které se pouzivaji k 1écbé bolesti a zanétu (nesteroidni protizanétlivé 1€ky a inhibitory
COX-2, jako je ibuprofen a celekoxib)

- urcité léky k lécbé vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory a blokatory receptoru pro
angiotenzin II)

- steroidy, jako je prednisolon, mometason, beclometason

- sympatomimetické 1éky, véetné epinefrinu a dopaminu, pouzivané k 1é¢b¢ infarktu a nizkého
krevniho tlaku. Epinefrin je také soucasti nékterych zubnich anestetik.

- léky, které mohou zménit mnozstvi ptipravku Metformin Teva XR v krvi, zvlast¢ pokud mate
snizenou funkci ledvin (jako je verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin,
trimethoprim, vandetanib, isavukonazol, krizotinib, olaparib)

- dalsi léky pouzivané k 1é¢bé diabetu.

Piipravek Metformin Teva XR s alkoholem
Béhem uzivani pfipravku Metformin Teva XR se vyhnéte nadmérmné konzumaci alkoholu, protoze to
muze zvySovat riziko laktatové aciddzy (viz bod ,,Upozornéni a opatfeni®).



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, domnivate se, ze byste mohla byt t€¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem pro ptipad, Ze bude nutné zmenit 1é¢bu nebo sledovani hladiny glukézy v krvi.

Neuzivejte ptipravek Metformin Teva XR, jestlize kojite.
Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem, jesté pted tim, nez za¢nete uzivat tento 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Metformin Teva XR uzivany samostatné nevyvolava hypoglykemii (mezi piiznaky
hypoglykemie patfi mdloba, zmatenost, zvysené poceni), to znamena, Ze neovliviiuje schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

Dbejte vsak zvySené opatrnosti, jestlize uzivate pripravek Metformin Teva XR spoleéné s dalSimi
ptipravky na lé¢bu cukrovky, které mohou zptisobovat hypoglykemii. V takovém ptipadé€ dbejte zvIastni
opatrnosti pfi fizeni dopravnich prostiedki a obsluze strojt.

Pripravek Metformin Teva XR obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté "bez sodiku".

3. Jak se pripravek Metformin Teva XR uZiva

Vas 1ékat Vam miize predepsat pripravek Metformin Teva XR, abyste jej uzivali samostatné nebo v
kombinaci s jinymi peroralnimi antidiabetiky nebo inzulinem.

Vzdy uzivejte tento 1€k presné podle pokyni svého 1ékare.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka

Obvykla zahajovaci davka je jedna 500 mg tableta metforminu s prodlouzenym uvolilovanim jednou
denné. Po ptiblizné 2 tydnech uzivani metforminu Vam mize 1ékat zméfit hladinu krevniho cukru a
upravit davku. Maximalni denni davka tablet s prodlouzenym uvoliiovanim metforminu je 2000 mg.

Pokud mate zhorS$enou funkci ledvin, miize Vam 1ékar predepsat niz$i davku.

Jak tablety uZivat
Me¢l(a) byste uzivat tablety jednou denné vecer pii jidle.

V nékterych piipadech Vam muze 1ékat doporucit uzivat tablety dvakrat denné€. Tablety vzdy uzivejte s
jidlem.

Tablety je tieba spolknout a zapit sklenici vody. Tablety nezvykejte, nelamte ani nedrt'te.

JestliZe jste uZil/a vice pripravku Metformin Teva XR neZ jste mél/a

Jestlize jste omylem uzil(a) tablety navic, nedélejte si starosti, ale pokud se u Vas objevi neobvyklé
ptiznaky, kontaktujte svého lékare. Pokud je predavkovani velké, muze dojit k laktatové acidoze.
Ptiznaky laktatové acidozy jsou nespecifické, jako je zvraceni, bolest biicha, svalové kiece, celkova
nevolnost se znacnou unavou a dychaci obtize. Dal§imi pfiznaky jsou snizena télesna teplota a snizeny
tep. Jestlize se takové piiznaky u Vas projevi, musite okamzit¢ vyhledat 1é¢karskou pomoc, protoze
laktatova acidoza muze vést ke komatu. Okamzité prestaiite uzivat piipravek Metformin Teva XR a
ihned kontaktujte 1¢katre nebo nejblizsi nemocnici.

JestliZe jste zapomnél/a uZit piipravek Metformin Teva XR



Zapomenete-li si vzit tabletu, uZijte ji s jidlem, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek Metformin Teva XR muze zptsobit velmi vzacny (mtize postihnout az 1 uzivatele z 10 000),
ale velmi zavazny nezadouci ucinek oznacovany jako laktatova acidéza (viz bod ,,Upozornéni a
opatfeni). Pokud k tomu dojde, musite okamzité ukoncit uzivani pfipravku Metformin Teva XR a
kontaktovat lékate nebo nejbliz§i nemocnicni pohotovost, protoze laktatova acidéza miize vést ke
koématu.

Ptipravek Metfromin Teva XR miize zpisobit abnormdlni hodnoty jaternich testi a hepatitidu (zanét
jater), coz muze vést k Zloutence (muze postihnout az 1 uzivatele z 10 000). Pokud se objevi zezloutnuti
o¢i a/nebo klize, okamzité kontaktujte svého 1ékare.

Dalsi nezadouci ucinky byly pozorovany v této ¢etnosti:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- prdjem, nevolnost, zvraceni, bolest bficha nebo ztrata chuti k jidlu. Pokud se u Vas tyto ptiznaky
objevi, nepiestavejte tablety uzivat, protoze tyto ptiznaky obvykle za 2 tydny vymizi. Nezadouci
ucinky zmirnite, jestlize budete tablety uzivat b€hem jidla nebo bezprostiedné po jidle.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
- poruchy chuti
- snizené nebo nizké hladiny vitaminu B12 v krvi (pfiznaky mohou zahrnovat extrémni tnavu
(tinavu), bolavy a Cerveny jazyk (glositida), mravenceni (parestézie) nebo bledou ¢i zlutou kizi).
Vas Iékat muze udélat nékteré testy, aby zjistil pficinu vasich ptiznaki, protoze nékteré z nich
mohou byt také zplisobeny cukrovkou nebo jinymi nesouvisejicimi zdravotnimi problémy.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
- kozni vyrazky véetné zarudnuti, svédéni ktize a koptivky.

Hlaseni nezadoucich Gucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky miZzete hlasit také piimo na adresu:

Statni stav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlagenim nezadoucich a¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Metformin Teva XR uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na krabicce a na blistru za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdiciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Metformin Teva XR obsahuje

- Léc¢ivou latkou je metformin-hydrochlorid. Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 750 mg
nebo 1000 mg metformin-hydrochloridu, coz odpovida 585 mg nebo 780 mg metforminu.

- Pomocné latky jsou: magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kifemicity, sodna sil karmelézy a
hypromeldza.

Jak pripravek Metformin Teva XR vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Metformin Teva XR 750 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou bilé az témét bilé
tablety ve tvaru tobolek, o délce 19,6 mm, Sitce 9,3 mm a tloustce 6,9 mm, na jedné stran¢€ vyrazeno
»SR 750, druha strana je hladka.

Ptipravek Metformin Teva XR 1000 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim jsou bilé az témer bilé
tablety ovalného tvaru, o délce 22 mm, Sifce 10,5 mm a tloustce 8,9 mm, na jedné strané vyrazeno ,,SR
1000%, druha strana je hladka.

Metformin Teva XR je k dispozici v blistrech obsahujicich 30 nebo 60 tablet.

Na trhu nemusi byt zastoupeny vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nizozemsko

Vyrobce:

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakoéw

Polsko

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulharsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech Evropského hospodaiského prostoru a Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Metformin Teva XR

Mad’arsko: Adimet XR 750 mg retard tabletta
Adimet XR 1000 mg retard tabletta



Polsko: Metformax SR 750
Metformax SR 1000

Slovenska republika: Metformin Teva XR 750 mg
Metformin Teva XR 1000 mg

Spojené kralovstvi: Metformin Teva SR 750 mg & 1000 mg Prolonged-release Tablets

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 06/2025



