Bipacksedel: Information till anvéandaren

Metformin Aurobindo 500 mg filmdragerade tabletter
Metformin Aurobindo 850 mg filmdragerade tabletter
Metformin Aurobindo 1000 mg filmdragerade tabletter

metforminhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Metformin Aurobindo ar och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du tar Metformin Aurobindo
Hur du tar Metformin Aurobindo

Eventuella biverkningar

Hur Metformin Aurobindo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IZECHESNC RN .

1. Vad Metformin Aurobindo ar och vad det anvands for

Vad Metformin Aurobindo &ar
Metformin Aurobindo innehaller metformin, ett lakemedel som anvénds for behandling av diabetes.
Det tillhdr en grupp av ldakemedel som kallas biguanider.

Insulin &r ett hormon som produceras i bukspottkdrteln och som hjalper kroppen att ta upp glukos
(socker) fran blodet. Kroppen anvéander glukos for att producera energi eller lagrar det for framtida
behov. Om du har diabetes, tillverkar bukspottkorteln inte tillrackligt med insulin eller ocksa kan
kroppen inte anvéanda det insulin som produceras tillrackligt bra. Det leder till hdga glukoshalter i
blodet. Metformin Aurobindo bidrar till att sénka blodglukoshalten till en niva som ligger s& néra den
normala nivan som majligt.

Om du &r vuxen och dverviktig, kan intag av Metformin Aurobindo under lang tid dven bidra till att
minska risken for komplikationer som ar kopplade till diabetes. Metformin Aurobindo kopplas
samman med antingen en stabil kroppsvikt eller liten viktnedgang.

Vad Metformin Aurobindo anvands for

Metformin Aurobindo anvénds for att behandla patienter med typ 2-diabetes (dven kallad "icke-
insulinberoende diabetes”) nar enbart diet och motion inte racker till for att kontrollera
blodglukosnivaerna. Det anvands i synnerhet till 6verviktiga patienter.

Vuxna kan ta Metformin Aurobindo som enda behandling eller tillsammans med andra lakemedel for
att behandla diabetes (Iakemedel som tas via munnen eller insulin). Barn som &r 10 ar eller &ldre och
ungdomar kan ta Metformin Aurobindo som enda behandling eller tillsammans med insulin.

Metformin som finns i Metformin Aurobindo kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du tar Metformin Aurobindo

Ta inte Metformin Aurobindo

. om du ar allergisk (6verkanslig) mot metformin eller nagot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

o om du har leverbesvar

o om du har kraftigt nedsatt njurfunktion

o om du har okontrollerad diabetes med exempelvis svar hyperglykemi (hgt blodsocker),
illamaende, krakningar, diarré, snabb viktnedgang, laktatacidos (se "Risk for laktatacidos"
nedan) eller ketoacidos. Ketoacidos &r ett tillstand dar &mnen som kallas ketonkroppar ansamlas
i blodet, vilket kan leda till diabetisk prekoma. Symtomen &r bland annat magont, snabb och
djup andning, sémnighet eller att din andedrakt far en annorlunda, fruktig lukt.om kroppen har
forlorat for mycket vatten (uttorkning), t.ex. pa grund av langvarig eller kraftig diarré, eller om
du har krékts flera ganger i rad. Uttorkning kan leda till njurproblem vilket kan orsaka
laktatacidos (se "Varningar och forsiktighet” nedan)

o om du har en svar infektion, t.ex. en infektion som paverkar lungorna, luftroren eller njurarna.
Svara infektioner kan leda till njurproblem vilket kan orsaka laktatacidos (se ” Varningar och
forsiktighet” nedan)

o om du behandlas for akut hjértsvikt eller nyligen har haft en hjartinfarkt, om du har allvarliga
cirkulationsproblem (sasom chock) eller andningssvarigheter. Detta kan leda till syrebrist i
vavnaden, vilket kan orsaka laktatacidos (se ” Varningar och forsiktighet” nedan)

o om du dricker mycket alkohol.

Om nagot av detta galler dig, ska du inte ta detta lakemedel utan att forst prata med en lakare.

Du maste radfraga lakare om

o du behéver genomga en undersokning, exempelvis en rontgenundersokning eller
datortomografi, som innebér att du far kontrastmedel som innehaller jod injicerat i blodet

. du ska genomga en storre operation.

Du maste sluta att ta Metformin Aurobindo under en viss tid fore och efter undersokningen eller
operationen. Lakaren kommer att avgora om du behdver nagon annan behandling under denna tid. Det
ar viktigt att du foljer lakarens anvisningar noga.

Varningar och forsiktighet

Risk for laktatacidos

Metformin Aurobindo kan orsaka den mycket séllsynta, men mycket allvarliga, biverkningen
laktatacidos, i synnerhet om dina njurar inte fungerar som de ska. Risken for att utveckla laktatacidos
ar ocksa forhojd vid okontrollerad diabetes, svara infektioner, langvarig fasta eller alkoholintag,
uttorkning (se mer information nedan), leverproblem och tillstand dér en del av kroppen har minskad
syretillforsel (bland annat akut svar hjartsjukdom).

Om nagot av ovanstaende galler dig ska du tala med lakare for narmare anvisningar.

Sluta ta Metformin Aurobindo under en kortare tid om du har ett tillstdnd som kan vara
forknippat med uttorkning, sa som kraftiga krakningar, diarré, feber, exponering for varme eller om
du dricker mindre vétska &n normalt. Tala med l&kare for ndrmare anvisningar.

Sluta ta Metformin Aurobindo och kontakta omedelbart lakare eller narmaste sjukhus om du
far nagot av symtomen pa laktatacidos eftersom tillstandet kan leda till koma.
Symtomen pa laktatacidos ar bland annat:

e  krdkningar

e buksmérta (magont)

e muskelkramper



e enallmén kansla av att inte m& bra och uttalad trotthet
e svart att andas
e sankt kroppstemperatur och puls.

Laktatacidos ar ett akut medicinskt tillstand som maste behandlas pa sjukhus.
Tala omedelbart med lakaren for att fa ytterligare anvisningar om:

 du har en genetiskt nedarvd sjukdom som paverkar mitokondrierna (cellernas
energiproducerande komponenter) sasom MELAS-syndrom (mitokondriell encefalopati,
myopati, laktacidos och strokeliknande episoder) eller MIDD (maternellt nedérvd diabetes och
dovhet).

 du far ndgot av foljande symtom efter att du har pabérjat behandling med metformin:
krampanfall, nedsatta kognitiva formagor, problem med kroppsrorelser, symtom som tyder pa
nervskada (t.ex. smarta eller domningar), migrén och dévhet.

Om du ska genomga en storre operation maste du sluta ta Metformin Aurobindo under operationen
och en viss tid efter den. Lakaren avgor nar du maste sluta ta Metformin Aurobindo och nér du ska
borja ta det igen.

Metformin Aurobindo i sig orsakar inte hypoglykemi (for lag blodsockerhalt) men om du tar
Metformin Aurobindo tillsammans med andra l&ékemedel mot diabetes som kan framkalla
hypoglykemi (t.ex. sulfonylureider, insulin, meglitinider) finns det risk for hypoglykemi. Om du far
symtom pa hypoglykemi, som kraftloshet, yrsel, 6kad svettning, snabb puls, synrubbningar eller
koncentrationssvarigheter, hjalper det vanligen att ata eller dricka nagot som innehaller socker.

Under behandling med Metformin Aurobindo kommer ldkaren att kontrollera din njurfunktion minst
en gang om aret eller oftare om du ar aldre och/eller om din njurfunktion férsamras.

Andra lakemedel och Metformin Aurobindo

Om du behover fa en injektion i blodet med kontrastmedel som innehaller jod, till exempel i samband
med rontgen eller datortomografi maste du sluta ta Metformin Aurobindo fére eller vid tidpunkten for
injektionen. Léakaren avgor nar du maste sluta ta Metformin Aurobindo och nér du ska borja ta det
igen.

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel. Du kan behdva
gora fler blodsocker- och njurfunktionstester, eller sa kan ldkaren behdva justera dosen av Metformin
Aurobindo. Det &r sarskilt viktigt att du ndmner foljande:

) lakemedel som 6kar urinproduktionen (diuretika)

o lakemedel som anvands for att behandla smérta och inflammation (NSAID-ldkemedel och COX
2-hammare, sa som ibuprofen och celecoxib)

o vissa lakemedel for behandling av hégt blodtryck (ACE-hdmmare och angiotensin 1l-
receptorantagonister)

o beta-2-agonister som salbutamol eller terbutalin (anvands mot astma)

. kortikosteroider (anvénds for behandling av en rad tillstand, t.ex. svar hudinflammation eller
astma)

. lakemedel som kan @ndra méngden av metformin i ditt blod, speciellt om du har nedsatt
njurfunktion (t.ex. verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim,
vandetanib, isavukonazol, crizotinib, olaparib)

o andra lakemedel som anvénds for att behandla diabetes.

Metformin Aurobindo med alkohol
Undvik hogt alkoholintag medan du tar Metformin Aurobindo eftersom alkohol kan dka risken for
laktatacidos (se avsnittet "Varningar och forsiktighet").



Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Om du é&r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, tala med din lékare ifall
nagra andringar kravs i din behandling eller i kontrollen av dina blodglukosnivaer.
Det hér lakemedlet rekommenderas inte om du ammar eller om du planerar att amma ditt barn.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Enbart Metformin Aurobindo orsakar inte hypoglykemi (for 1ag glukoshalt i blodet). Det innebar att
det inte paverkar din formaga att kéra bil eller anvanda maskiner.

Du ska emellertid vara sérskilt forsiktig om du tar Metformin Aurobindo tillsammans med andra
lakemedel mot diabetes som kan orsaka hypoglykemi (t.ex. sulfonylureider, insulin, meglitinider).
Symtom pa hypoglykemi omfattar svaghet, yrsel, 6kad svettning, snabb hjéartrytm, synrubbningar eller
koncentrationssvarigheter. Kor inte bil och anvéand inte maskiner om du upplever sadana symtom.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Metformin Aurobindo

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Metformin Aurobindo kan inte ersétta de gynnsamma effekterna av en sund livsstil. Fortsatt att folja
eventuella kostrad som din lakare har givit dig och motionera regelbundet.

Rekommenderad dos ar

Barn som &r 10 ar eller dldre och ungdomar startar vanligen med 500 mg eller 850 mg Metformin
Aurobindo en gang om dagen. Maximal dagsdos ar 2 000 mg fordelad pa tva eller tre doser.
Behandling av barn i aldern 10-12 ar ar endast rekommenderad enligt din lakares anvisningar,
eftersom erfarenheten i denna aldersgrupp ar begransad.

Vuxna startar vanligen med 500 mg eller 850 mg Metformin Aurobindo tva eller tre ganger om dagen.
Maximal dagsdos ar 3 000 mg fordelade pa tre doser.

Om du har nedsatt njurfunktion kan lakaren forskriva en lagre dos.

Om du éven tar insulin, kommer din lakare att tala om for dig hur du boérjar behandlingen med
Metformin Aurobindo.

Kontroller

o Din lakare kommer att ta regelbundna blodglukosprover och anpassa din dos Metformin
Aurobindo till glukoshalten i blodet. Du maste prata regelbundet med din lakare. Detta ar
sarskilt viktigt for barn och ungdomar eller om du ar aldre.

. Din lakare kommer ocksa att undersoka din njurfunktion minst en gang om aret. Du kan behdva
tatare kontroller om du &r aldre eller om dina njurar inte fungerar som de ska.

Hur du tar Metformin Aurobindo

Ta tabletterna i samband med eller efter en maltid. Pa sa vis undviker du biverkningar som paverkar
matspjalkningen.

Tabletterna far inte krossas eller tuggas. Svalj varje tablett med ett glas vatten.

o Om du tar en dos om dagen, ska du ta den pa morgonen (frukost).



o Om du tar tva doser om dagen, ska du ta en dos pa morgonen (frukost) och en pa kvéllen
(middag).

) Om du tar tre doser om dagen, ska du ta en dos pa morgonen (frukost), en mitt pa dagen (lunch)
och en pa kvillen (middag).

Om du efter en tid tycker att Metformin Aurobindos verkan ar for stark eller for svag, ska du prata
med din l&kare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mangd av Metformin Aurobindo

Om du har tagit for stor mangd av Metformin Aurobindo, kan laktatacidos upptrada. Symtomen pa
laktatacidos ar ospecifika som t.ex. krakning, magont med muskelkramper, allmén sjukdomskansla
med stor trétthet, och andningssvarigheter. Ytterligare symtom ar sankt kroppstemperatur och sankt
hjartrytm. Om du upplever nagra av dessa symtom ska du omedelbart soka vard eftersom
laktatacidos kan leda till koma. Sluta ta Metformin Aurobindo omedelbart och kontakta genast
lakare eller narmaste sjukhus.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Metformin Aurobindo
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nasta dos vid den tidpunkt da du normalt
skulle ha tagit den.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem. Féljande biverkningar kan férekomma:

Metformin Aurobindo kan orsaka den mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 anvandare av
10 000), men mycket allvarliga biverkningen laktatacidos (se avsnittet "Varningar och forsiktighet™).
Om detta hander dig maste du sluta ta Metformin Aurobindo och genast kontakta lakare eller
narmaste sjukhus eftersom laktatacidos kan leda till koma.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

o Matspjalkningsbesvar, t.ex. illamaende, krakning, diarré, magont och aptitforlust. Dessa
biverkningar upptrader oftast i borjan av behandlingen med Metformin Aurobindo. Det hjalper
om du férdelar doserna dver dagen och om du tar tabletterna i samband med eller omedelbart
efter en maltid. Om symtomen kvarstar, sluta ta Metformin Aurobindo och prata med din lakare.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

. Smakforandringar.

) Minskade eller laga halter av vitamin B12 i blodet (symtom kan innefatta extrem trotthet,
Ommande och réd tunga (glossit), stickningar (parestesier) eller blek eller gulfargad hud). Din
lakare kan ordna vissa tester for att finna orsaken till dina symtom eftersom dessa dven kan
orsakas av diabetes eller av andra icke-relaterade orsaker.

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

o Laktatacidos. Detta ar en mycket sallsynt men allvarlig komplikation, som sarskilt kan
forekomma om njurarna inte fungerar som de ska. Symtom pa laktatacidos ar ospecifika (se
avsnitt ”Varningar och forsiktighet”).

. Awvikelser i leverfunktionstest eller leverinflammation (detta kan orsaka trotthet, aptitforlust,
viktminskning, med eller utan gulfargning av huden eller 6gonvitorna). Om detta hander dig ska
du sluta att ta Metformin Aurobindo och kontakta lékare.



o Hudreaktioner som hudrodnad (erytem), klada eller nasselutslag.

Barn och ungdomar
Begransad information visar att typ och svarighetsgrad av biverkningar ar likartad for barn och
ungdomar som for vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Metformin Aurobindo ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Om ett barn behandlas med Metformin
Aurobindo, bor foraldrar och véardgivare dvervaka hur detta lakemedel anvands.

Inga séarskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten, kartongen eller blisterforpackningen efter
"Utg.dat.”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar metforminhydroklorid
500 mg tabletter: En filmdragerad tablett innehaller 500 mg metforminhydroklorid motsvarande
390 mg metformin.
850 mg tabletter: En filmdragerad tablett innehaller 850 mg metforminhydroklorid motsvarande
663 mg metformin.
1000 mg tabletter: En filmdragerad tablett innehaller 1000 mg metforminhydroklorid
motsvarande 780 mg metformin.

- Ovriga innehallsamnen &r
Tablettkédrna: povidon, magnesiumstearat
Filmdragering: hypromellos, makrogol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Filmdragerad tablett.

Metformin Aurobindo 500 mg

Vita, runda[diameter 11mm], bikonvexa, filmdragerade tabletter med "A" inpraglat pa ena sidan och
"60" praglat pa den andra sidan.

Metformin Aurobindo 850 mg

Vita, runda[diameter 12.70 mm], bikonvexa, filmdragerade tabletter med "A" inpraglat pa ena sidan
och "61" praglat pa den andra sidan.

Metformin Aurobindo 1000 mg


http://www.lakemedelsverket.se

Vita, bikonvexa, kapselformade filmdragerade tabletter med en brytskara pa ena sidan och "A" och
"90" pa andra sidan, atskilda av en brytskara. Storleken ar 20,7 mm x 8,8 mm. Tabletten kan delas i

tva lika stora doser.

Metformin Aurobindo ar forpackat i en blisterférpackning (Klar PVC/ PVDC/ aluminium) eller (Klar
PVC/ aluminium) eller vit ogenomskinlig HDPE burk férpackningar med polypropenférslutning
innehallande aktivt kol.

Metformin Aurobindo 500 mg/ 850 mg:

20, 28, 30, 40, 42, 50, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100, 120, 180, 200, 300 och 400 filmdragerade
tabletter i blisterférpackning, varje blister innehaller 10 eller 14 filmdragerade tabletter. Vit
ogenomskinlig HDPE burk forpackningar innehallande 90, 100, 400 eller 500 filmdragerade tabletter.

Metformin Aurobindo 1000 mg:

20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 och 180 filmdragerade tabletter i blisterforpackning, varje
blister innehaller 10 filmdragerade tabletter. Vit ogenomskinlig HDPE burk férpackningar
innehallande 60, 90, 100 eller 500 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront

Floriana FRN 1913

Malta

Tillverkare

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000.

Malta

eller

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, n.o 19
Venda Nova, 2700-487 Amadora

Portugal

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark
Frankrike

Tyskland
Irland
Italien

Lettland
Nederlanderna
Portugal
Rumadnien
Spanien
Sverige

Metformin “Aurobindo”

METFORMINE ARROW LAB 500 mg/ 850 mg, comprimés pelliculés
METFORMINE ARROW LAB 1000 mg, comprimé pelliculé sécable
Metformin Aurobindo 1000 mg Filmtabletten

Metformin Aurobindo 500 mg/ 850 mg/ 1000 mg film-coated tablets
METFORMINA DOC Generici 500 mg/ 850 mg/ 1000 mg, compresse rivestite
con film

Metformin Aurobindo 500 mg/ 850 mg apvalkotas tabletes

Metformine HCI Aurobindo 500 mg/ 850 mg/ 1000 mg, filmomhulde tabletten
Metformina Aurobindo

Metformin Aurobindo 1000 mg comprimate filmate

Metformina ratiopharm 850 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Metformin Aurobindo
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Denna bipacksedel andrades senast 2025-03-26
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