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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Metfogamma 850
filmom obalené tablety
metforminium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas dolezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Metfogamma 850 a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Metfogammu 850
Ako uzivat’ Metfogammu 850

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Metfogammu 850

Obsah balenia a d’alsie informéacie

2

=

Co je Metfogamma 850 a na o sa pouZiva

Metfogamma 850 obsahuje metformin, lie¢ivo na lie¢bu cukrovky (diabetes). Patri do skupiny lieciv, ktoré sa
nazyvaju biguanidy.

Inzulin je hormon tvoreny podzaludkovou zl'azou (pankreasom), ktory podporuje vychytavanie glukézy (cukru)
z krvi do organov vasho tela. Vase telo vyuziva glukdzu na tvorbu energie a uklada ju pre buduce vyuZitie.

Ak mate cukrovku, vase telo nie je schopné vytvarat’ dostato¢né mnozstvo inzulinu alebo nevie spravne
vyuzivat’ uz vytvoreny inzulin. To spdsobuje vysoku hladinu glukézy vo vasej krvi. Metfogamma 850 pomaha
znizit’ hladinu glukézy vo vasej krvi ¢o najblizsie k normalnym hodnotam.

Ak ste dospely a mate nadvahu, dlhodobé uzivanie Metfogammy 850 vam tiez pomoze znizit’ riziko komplikacii
spojenych s cukrovkou. Metfogamma 850 pomaha udrzZiavat’ stabilnt vahu alebo ju mierne znizuje.

Metfogamma 850 sa pouziva na lie€bu pacientov trpiacich cukrovkou 2. typu (tieZ nazyvana od inzulinu
nezavisla cukrovka), u ktorych diétne opatrenia a cvicenie nestacia na udrzanie normalnej hladiny glukozy

v krvi. Pouziva sa najmé u pacientov s nadvahou.

Dospeli mézu uzivat’ Metfogammu 850 samostatne alebo spolu s inymi liekmi na lieGbu cukrovky (lieky
podavané ustami alebo inzulin).

Deti starsie ako 10 rokov a dospievajiici mézu uzivat’ Metfogammu 850 samostatne alebo spolu s inzulinom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Metfogammu 850
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Neuzivajte Metfogammu 850

e  ak ste alergicky na metformin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

e ak mate problémy s peceiiou,

e ak mate zavazne znizenu funkciu oblidiek,

e ak mate nekontrolovanu cukrovku, napr. so zdvaznou hyperglykémiou (vysoka hladina glukézy v krvi),
nevol'nost'ou, vracanim, hnackou, rychlym ubytkom telesnej hmotnosti, laktatovou acidézou (pozri ,,Riziko
laktatovej acidozy* nizsie) alebo ketoacidozou. Ketoaciddza je stav, pri ktorom sa latky nazyvané
,ketolatky* hromadia v krvi a mézu viest’ k diabetickej prekome. Priznaky zahffiaji bolest’ zaludka, rychle
a hlboké dychanie, ospalost’ alebo nezvyc€ajny sladky zapach dychu,

e akste stratili privel’a vody z organizmu (dehydratacia), napriklad pri dlhotrvajucej alebo zavaznej hnacke
alebo ked’ ste vracali niekol’kokrat za sebou. Dehydratacia moze sposobit’ problémy s oblickami, a tak
zvysit riziko laktatovej acidozy (pozri “Upozornenia a opatrenia®),

e ak mate zavaznu infekciu, napriklad infekciu postihujuca pl'uca, priedusky alebo oblicky. Zavazna infekcia
moze sposobit’ problémy s obli¢kami, a tak zvysit’ riziko laktatovej acidozy (pozri “Upozornenia a
opatrenia‘),

e  ak sa lieCite na zlyhanie srdca alebo ste nedavno prekonali srdcovy infarkt, mate zavazné problémy
s krvnym obehom (ako napr. $ok) alebo dychacie tazkosti. Moze to viest’ k nedostatoénému zasobeniu
tkaniv kyslikom, a tym k zvySeniu rizika laktatovej acidozy (pozri ,,Upozornenia a opatrenia®),

e ak pijete vel'ké mnozstvo alkoholu.

Ak sa vés tyka niektory z vysSSie uvedenych stavov, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako zacnete uzivat’
tento liek.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak

. sa chystate podstapit’ rontgenové vysetrenie alebo iné zobrazovacie vySetrenie vyzadujuce si podanie
jodovej kontrastnej latky do krvného obehu,

. sa chystate na velky chirurgicky vykon.

Ur¢ity Cas pred a po vySetreni alebo operacii nesmiete Metfogammu 850 uzivat. Vas lekar rozhodne, ¢i
potrebujete pocas tohto obdobia nahradnu liecbu. Je dolezité, aby ste presne dodrzali pokyny svojho
lekara.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Metfogammu 850, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Riziko laktatovej acidozy

Metfogamma 850 mdze spdsobit’ vel'mi zriedkavy, ale vel'mi zavazny vedlajsi i¢inok nazyvany laktatova
acidoza, najmi, ak vaSe oblicky nepracuju spravne. Riziko vzniku laktatovej acidozy je zvySené aj pri
nekontrolovanej cukrovke, zavaznych infekciach, dlhotrvajucom hladovani alebo pozivani alkoholu, pri
dehydratacii (pozri d’alsie informacie nizsie), pri problémoch s pecenou a akychkol'vek stavoch, pri ktorych ma
niektora Cast’ tela znizeny prisun kyslika (ako napriklad akitne zavazné srdcové ochorenie).

Ak sa na vas vzt'ahuje niektoré z vyssie uvedeného, kontaktujte svojho lekara, aby vam dal d’alsie pokyny.
Kratkodobo prestaiite uzivat’ Metfogammu 850, ak trpite stavom, ktory moZe byt’ spojeny
s dehydrataciou (vyrazna strata telesnych tekutin), ako napriklad silné vracanie, hnacka, horti¢ka, vystavenie sa

teplu alebo ak pijete menej tekutin ako obvykle. Kontaktujte lekara, aby vam dal d’alsie pokyny.

Okamzite prestaite uZivat’ Metfogammu 850 a kontaktujte lekara alebo vyhladajte najbliZ§iu nemocnicu,
ak spozorujete niektoré priznaky laktatovej acidozy, pretoze tento stav moze spdsobit’ komu.
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Priznaky laktatovej acidozy zahimaju:
e vracanie,
bolest’ zaltidka,
svalové kice,
celkovy pocit nepohodlia so silnou tinavou,
tazkosti s dychanim,
znizena telesna teplota a srdcovy pulz.

Laktatova acidoza je vazny zdravotny stav a musi sa liecit’ v nemocnici.

Ak potrebujete podstupit’ vel’ky chirurgicky zakrok, v ¢ase zdkroku a urcity ¢as po zakroku musite prestat’ uzivat’
Metfogammu 850. Va3 lekar rozhodne, kedy musite prerusit’ a kedy opat’ zacat’ liecbu s Metfogammou 850.

Metfogamma 850 uZivana samostatne nespdsobuje hypoglykémiu (koncentracia glukézy v krvi je privelmi
nizka). Ak vSak uzivate Metfogammu 850 spolu s inymi liekmi na lie¢bu cukrovky, ktoré mézu vyvolat
hypoglykémiu (napriklad 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’ nie¢o s obsahom cukru.

Pocas liecby lieckom Metfogamma 850 vas lekar skontroluje funkciu vasich obli¢iek minimélne raz ro¢ne alebo
CastejSie, ak ste starSia osoba a/alebo ak sa vasa funkcia obliciek zhorsuje.

Iné lieky a Metfogamma 850

Ak je potrebné do vasho krvného obehu vstreknut’ kontrastnu latku, ktora obsahuje jod, napriklad pri vykonani
rontgenového vySetrenia alebo pri snimani, musite prestat’ uzivat’ Metfogammu 850 pred alebo v ¢ase podania
injekcie. Vas lekar rozhodne, kedy musite prerusit’ a kedy opat’ zacat’ liecbu s Metfogammou 850.

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

Moéze byt potrebné, aby vam CastejSie vysetrili hladinu glukdzy v krvi a funkciu obliciek alebo vas lekar bude
musiet’ upravit’ davku Metfogammy 850. Je obzvlast’ dolezité, aby ste ozndmili nasledovné:

. lieky, ktoré zvySuju tvorbu mocu (diuretikd),

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),
betas-agonisty ako salbutamol alebo terbutalin (pouZivané na liecbu astmy),

kortikosteroidy (pouzivané na liecbu Sirokého spektra ochoreni, napriklad tazké zapaly koze alebo astmy),
lieky, ktoré mézu zmenit’ mnozstvo Metfogammy 850 v krvi, najmé ak mate znizent funkciu obli¢iek
(ako verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim, vandetanib, isavukonazol,
krizotinib, olaparib),

. iné lieky pouzivané na liecbu cukrovky.

Metfogamma 850 a alkohol
Vyhnite sa nadmernej konzumaécii alkoholu, ak uzivate Metfogammu 850, pretoze to moze zvySovat riziko
laktatovej acidozy (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

Tehotenstvo a dojcenie
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Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekdrom predtym, ako zacnete uzivat tento liek, v pripade, ze st potrebné zmeny vo vasej liecbe alebo
sledovanie hladin glukézy v krvi.

Tento liek sa neodportca, ak dojéite alebo planujete dojéit’ svoje dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Metfogamma 850 samotna nesposobuje hypoglykémiu (vel'mi nizka hladina glukézy v krvi). To znamena, ze
neovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje.

Bud’te vSak zv1ast’ opatrny, ak uzivate Metfogammu 850 spolu s inymi lieckmi na lie€bu cukrovky, ktoré mézu
spdsobit’ hypoglykémiu (napriklad derivaty sulfonylurey, inzulin, meglitinidy). Priznaky hypoglykémie zahtiiaja
slabost’, zavraty, zvySené potenie, zrychleny srdcovy pulz, poruchy zraku a problémy s koncentraciou. Neved'te
vozidla ani neobsluhujte stroje, ak zacnete pocitovat’ tieto priznaky.

3. Ako uzivat’ Metfogammu 850

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

Metfogamma 850 nemdze nahradit’ prinosy zdravého zivotného $tylu. Pokra¢ujte v dodrZiavani diétnych
opatreni, ktoré vam odporucil lekar a pravidelne cvicte.

Odporucana davka

Deti od 10 rokov a dospievajuci zvycajne zacinajt liecbu s Metfogammou 500 alebo 850 jedenkrat denne.
Maximalna denna davka je 2000 mg (2 tablety Metfogammy 1000) podavana v 2 alebo 3 samostatnych davkach.
Liecba deti vo veku 10 az 12 rokov sa odporuca iba na $pecialny pokyn lekara, ked’ze skisenosti s lieCbou v tejto
vekovej skupine su obmedzené.

Dospeli zvyc€ajne zac¢inaju lieébu s Metfogammou 500 alebo 850 dvakrat alebo trikrat denne. Maximalna denna
davka je 3000 mg rozdelena do 3 davok.

Ak mate znizenu funkciu oblidiek, lekar vam mobze predpisat’ niz§iu davku

Ak uzivate aj inzulin, lekdr vdm povie, ako zacéat’ liecbu s Metfogammou 850.

Sledovanie

. Vas lekar vam bude pravidelne robit’ krvné testy na hladinu glukézy a prisposobi davku Metfogammy
koncentracii glukézy vo vasej krvi. Pravidelne sa informujte u svojho lekara. Je to obzvlast’ dolezité u deti
a dospievajticich alebo ak ste starsi clovek.

. Minimalne raz roéne vam lekar skontroluje funkcie obli¢iek. Castejsie kontroly budete potrebovat, ak ste
star§i pacient alebo vase oblicky nepracujii normalne.

Ako uzZivat’ Metfogammu 850

UZivajte Metfogammu 850 s jedlom alebo po jedle. Tymto predidete vedl’aj$im uc¢inkom, ktoré postihuji
travenie.

Tablety nedrvte ani nehryzte. Kazdu tabletu prehltnite a zapite poharom vody.

. Ak uzivate jednu davku denne, uzite ju rano (ranajky).
. Ak uzivate dve samostatné davky denne, uzite ich rano (ranajky) a vecer (vecera).
° Ak uzivate tri samostatné davky denne, uZzite ich rano (ranajky), na obed (obed) a vecer (vecera).
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Ak mate po urcitom ¢ase dojem, ze je ucinok Metfogammy 850 privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uZijete viac Metfogammy 850 ako mate

Ak ste uzili viac Metfogammy 850 ako ste mali, m6ze u vas vzniknat’ laktatova acidoza. Priznaky laktatove;j
aciddzy su neSpecifické ako je vracanie, bolest’ brucha (abdominalna bolest’) so svalovymi kf¢mi, celkovy pocit
nepohody s tazkou tinavou a problémy s dychanim.

Dalsimi priznakmi st zniZena telesna teplota a tep. Ak sa tieto priznaky u vis prejavia, musite okamZite
vyhPadat’ lekarsku pomoc, pretoZe laktatova acidéza méze viest’ ku kome. OkamzZite prestaite uZivat’
Metfogammu a ihned’ kontaktujte lekara alebo navstivte najbliZ§iu nemocnicu.

Ak zabudnete uzit’ Metfogammu 850
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Uzite d’al$iu ddvku vo zvyc€ajnom case.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuce vedlajsie t€inky sa mézu vyskytnut’:

Metfogamma 850 moze spdsobit’ vel'mi zriedkavy (mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b), ale vel'mi
zavazny vedl'ajsi ucinok nazyvany laktatova acidéza (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®). Ak sa tak stane,
okamZite prestaiite uZivat’ Metfogammu 850 a kontaktujte lekara alebo vyhPadajte najbliZ§iu nemocnicu,
pretoze laktatova acid6za moze sposobit’ komu.

Mo6zu sa vyskytnut’ nasledovné vedlajsie Gcinky:

Velmi ¢asté vedl’ajSie u¢inky (mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb)

. Traviace problémy ako pocit nevolnosti (nauzea), vracanie, hnacka, bolest’ brucha (abdominalna bolest))
a strata chuti do jedla. Tieto vedl'ajSie €inky sa najcastejSie vyskytuji na zaciatku liecby s Metfogammou.
Pomaha, ak uZzivate lick vo viacerych dennych davkach a ak uzivate Metfogammu s jedlom alebo hned’ po
jedle. Ked’ priznaky pretrvavaju, ukoncite liecbu s Metfogammou a informujte svojho lekara.

Zmeny chuti.

Znizena alebo nizka hladina vitaminu B1, v krvi (priznaky mézu zahfiiat’ extrémnu tnavu (inava),
bolestivy a ¢erveny jazyk (glositida), pocit pichania Spendlikov a ihiel (parestézie) alebo bleda ¢i zlta
koza). Lekar vdm moze nariadit’ niektoré vysetrenia, aby zistil pri¢inu priznakov, pretoze niektoré z nich
mozu byt spdsobené aj cukrovkou alebo inymi nestuvisiacimi zdravotnymi problémami.

Casté vedPajsie u¢inky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
[ )
[ )

VePmi zriedkavé vedPajsie G¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdob)

. Laktatova acidoza (stav, pri ktorom dochadza k nahromadeniu kyseliny mlie¢nej v organizme)). Je to
vel'mi zriedkava, ale zdvazna komplikacia, ktord vznika najmai ak vaSe oblicky nepracuju spravne.

Priznaky laktatovej aciddzy su nespecifické (pozri ¢ast’,,Upozornenia a opatrenia‘).

. Abnormality vo vysledkoch pecenovych testov alebo hepatitida (zapal pecene, ktory moze spdsobit’ inavu,
stratu chuti do jedla, zniZenie telesnej hmotnosti, s alebo bez zozltnutia pokozky alebo ocného bielka). Ak
sa to stane, ukoncite liecbu Metfogammou a okamZite to oznamte svojmu lekarovi.

. Kozné reakcie ako sCervenanie koze (erytém), svrbenie alebo svrbiaca vyrazka (zihl'avka).
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DalSie vedPajsie ucinky u deti a dospievajicich
Obmedzené udaje u deti a dospievajtcich preukazali, Ze vedl'ajSie ucinky boli v povahe a zavaznosti podobné
tym, ktoré boli hlasené u dospelych.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich U¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u€¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’
k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Metfogammu 850

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. Ak je lickom Metfogamma lie¢ené dieta, odportca sa
rodi¢om a opatrovnikom dozerat’ na liecbu.

Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli/blistri po ,,EXP*. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote 15 — 25 °C v pdvodnom obale.
Neuzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek vidite'né priznaky poskodenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informécie
Co Metfogamma 850 obsahuje

e Liecivo je metforminium-chlorid. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 850 mg metforminium-
chloridu, ¢o zodpoveda 663 mg metforminu.

e Dalsie zlozky st povidon K25, stearat hore¢naty, hydroxypropylmetylceluldza 2506/15000,
hydroxypropylmetylceluloza 2506/5, oxid titanicity (E171), makrogol 6000.

AKo vyzera Metfogamma 850 a obsah balenia

Metfogamma 850 st biele, podlhovasté filmom obalené tablety s deliacou ryhou na oboch stranach.
Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala l'ahSie prehltnut’ a neslizi na rozdelenie na rovnaké
davky.

Metfogamma 850 je dostupna v baleniach po 30 a 120 filmom obalenych tabliet a v klinickych baleniach po 600,
1200 a 4800 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24, 71034 Bablingen, Nemecko



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca
Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH

Gollstrale 1
84529 Tittmoning, Nemecko

MEDIS INTERNATIONAL a.s.
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice, Ceska republika

Worwag Pharma Operations spotka z ograniczong odpowiedzialno$cia
ul. gen. Mariana Langiewicza 58
95-050 Konstantynow £.odzki, Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jili 2024.



