FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Metformin Orifarm

500 mg, 850 mg och 1000 mg filmdragerade tabletter
Metforminhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

® Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Metformin Orifarm ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Metformin Orifarm
3. Hur du anvander Metformin Orifarm

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Metformin Orifarm ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Metformin Orifarm ar och vad det anvands
for

Metformin Orifarm innehaller den aktiva substansen
metforminhydroklorid. Metforminhydroklorid tillhdr en grupp
lakemedel som kallas biguanider och anvands till patienter med
icke-insulinberoende (typ Il) diabetes hos vuxna och barn fran 10
ars alder.

Insulin ar ett hormon som produceras i bukspottkorteln och som
hjalper kroppen att ta upp glukos (socker) fran blodet. Kroppen
anvander 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 anvanda det insulin som
produceras tillrackligt bra. Det leder till hoga glukoshalter i blodet.
Metformin bidrar till att sénka blodglukoshalten till en niva som
ligger sa nara den normala nivan som majligt.

Om du ar vuxen och 6verviktig, kan intag av metformin under lang
tid aven bidra till att minska risken for komplikationer som ar
kopplade till diabetes. Metformin kopplas samman med antingen
en stabil kroppsvikt eller liten viktnedgang.

Metformin Orifarm ar ett lakemedel som anvands vid behandling av

diabetes mellitus typ 2 hos vuxna, speciellt hos dverviktiga, dar
enbart diet och motion inte ger tillracklig kontroll dver blodsockret.
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Vuxna

Din [akare kan ordinera Metformin Orifarm som enda behandling
eller tillsammans med andra lakemedel for att behandla diabetes
(lakemedel som tas via munnen eller insulin).

Barn och ungdomar
Barn som ar 10 ar eller dldre och ungdomar kan ta Metformin
Orifarm som enda behandling eller tillsammans med insulin.

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

2. Vad du behover veta innan du anvander
Metformin Orifarm

Ta inte Metformin Orifarm

® om du ar allergisk mot metforminhydroklorid eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

® om du har okontrollerad diabetes, med exempelvis svar
hyperglykemi (hogt blodsocker), illamaende, krakningar,
diarré, snabb viktnedgang, laktatacidos (se "Risk for
laktatacidos" nedan) eller ketoacidos. Ketoacidos ar ett
tillstand dar amnen som kallas ketonkroppar ansamlas i blodet,
vilket kan leda till diabetisk prekoma. Symtomen ar bland
annat magont, snabb och djup andning, somnighet eller att din
andedrakt far en annorlunda, fruktig lukt.

® om du har kraftigt nedsatt njurfunktion.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 20:07



om du far nedsatt njurfunktion pa grund av t.ex.

- om kroppen har forlorat for mycket vatten (uttorkning),
t.ex. pa grund av langvarig eller kraftig diarré, eller om du
har krakts flera ganger i rad. Uttorkning kan leda till
njurproblem vilket kan orsaka laktatacidos (se "Varning
och forsiktighet” nedan)

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 "Varning och
forsiktighet” nedan).

om du har akuta eller kroniska sjukdomar som kan ge allvarliga
cirkulationsproblem i vavnader (vavnadshypoxi) sa som

" hjartsvikt eller andningssvarigheter

" nyligen genomgangen hjartinfarkt (myokardinfarkt)

- kollaps eller trauma (chock)

om du har leverproblem, dricker mycket alkohol eller lider av
alkoholism

Du maste radfraga lakare om

du behdver genomga en undersokning, exempelvis en
rontgenundersokning eller datortomografi, som innebar att du
far kontrastmedel som innehaller jod injicerat i blodet

du ska genomga en storre operation

Du maste sluta att ta metformin 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 [akarens anvisningar noga.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 20:07



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Metformin Orifarm.

Risk for laktatacidos

Metformin Orifarm kan orsaka den mycket sallsynta, 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 dar en del av kroppen har
minskad syretillforsel (bland annat akut svar hjartsjukdom).

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

Sluta ta Metformin Orifarm under en kortare tid om du har ett
tillstdnd som kan vara férknippat med uttorkning, sa som kraftiga
krakningar, diarré, feber, exponering for varme eller om du dricker
mindre vatska an normalt. Tala med lakare for narmare
anvisningar.

Sluta ta Metformin Orifarm och kontakta omedelbart Iakare eller
nérmaste sjukhus om du far nagot av symtomen pa laktatacidos
eftersom tillstandet kan leda till koma.

Symtomen pa laktatacidos ar bland annat:

krakningar

buksmarta (magont)

muskelkramper

en allman kansla av att inte ma bra och uttalad trétthet
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® svart att andas
® sankt kroppstemperatur och puls.

Laktatacidos ar ett akut medicinskt tillstdnd som maste behandlas
pa sjukhus.

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

Metformin i sig orsakar inte hypoglykemi (for 1ag blodsockerhalt)
men om du tar metformin tillsammans med andra lakemedel mot
diabetes som kan framkalla hypoglykemi (t.ex. sulfonylureider,
insulin, meglitinider) finns det risk fér hypoglykemi. Om du far
symtom pa hypoglykemi, som kraftléshet, yrsel, 6kad svettning,
snabb puls, synrubbningar eller koncentrationssvarigheter, hjalper
det vanligen att ata eller dricka nagot som innehaller socker.

Under behandling med Metformin Orifarm kommer lakaren att
kontrollera din njurfunktion minst en gang om aret eller oftare om
du ar aldre och/eller om din njurfunktion forsamras.

Andra lakemedel och Metformin Orifarm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

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

Du kan behova gora fler blodsocker- och njurfunktionstester, eller
sa kan lakaren behdva justera dosen av Metformin Orifarm. Det ar
sarskilt viktigt att du namner foljande:

® kortikosteroider (anvands for behandling av en rad tillstand,
t.ex. svar hudinflammation eller astma)
lakemedel som okar urinproduktionen (diuretika)

® |3kemedel som anvands for att behandla smarta och
inflammation (NSAID-lakemedel och COX 2-hdmmare, sa som
ibuprofen och celecoxib)

® vissa lakemedel for behandling av hogt blodtryck (
ACE-hammare och angiotensin Il- receptorantagonister)

® sarskilda lakemedel for behandling av bronkialastma (beta-2-
agonister, t.ex. salbutamol)

® |3kemedel som kan andra mangden av metformin i ditt blod,
speciellt om du har nedsatt njurfunktion (t.ex. verapamil,
rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim,
vandetanib, isavukonazol, crizotinib, olaparib)

® andra lakemedel som anvands for att behandla diabetes.

Metformin Orifarm med alkohol

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

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel. Kvinnor med diabetes, som ar
gravida eller planerar att bli gravida, ska inte behandlas med
Metformin Orifarm. | stallet ska insulin anvandas for att halla
blodsockervardena pa en sa normal niva som majligt. Tala om for
din lakare om du ar gravid eller planerar att bli gravid sa att han
eller hon kan andra din behandling till insulinbehandling.

Ta inte det har lakemedlet om du ammar eller om du planerar att
amma ditt barn.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Enbart metformin (monoterapi) orsakar inte for laga
blodsockervarden (hypoglykemi). Det innebér att det inte paverkar
din féormaga att kora bil eller anvénda maskiner.

Att ta Metformin Orifarm tillsammans med andra lakemedel mot
diabetes (t.ex. sulfonylureider, insulin eller meglitinider), kan
orsaka laga blodsockervarden med symtom som 6kad svettning,
svimmning, yrsel, och svaghet, vilket i sin tur paverkar din formaga
att kora och anvanda maskiner sakert. Symtom pa hypoglykemi
omfattar svaghet, yrsel, okad svettning, snabb hjartrytm,
synrubbningar eller koncentrationssvarigheter. Kor inte bil och
anvand inte maskiner om du upplever sadana symtom.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt

uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
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dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Metformin Orifarm

Ta alltid detta lakemedelenligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

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

Doseringen av Metformin Orifarm ska faststallas av din lakare i
enlighet med dina blodsockervarden.

Om din lakare inte har ordinerat annorlunda ar rekommenderad
dos:

For vuxna

Vuxna startar vanligen med 500 mg eller 850 mg
metforminhydroklorid 2-3 ganger om dagen. Maximal dagsdos &r 3
000 mg fordelade pa 3 doser.

For barn som &r 10 ar eller ldre och ungdomar

Den vanliga startardosen ar 500 mg eller 850 mg
metforminhydroklorid en gang om dagen.

Dosen kan okas till maximal dagsdos som ar 2 000 mg fordelade
pa 2 eller 3 doser. Behandling av barn i aldern 10-12 ar ar endast
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rekommenderad enligt din lakares anvisningar, eftersom
erfarenheten i denna aldersgrupp ar begransad.

Om du har nedsatt njurfunktion
Din ldkare kan ordinera en lagre dos.

Om du ar aldre
Din dos kan justeras om du ar aldre.

Om du aven tar insulin
Kommer din lakare att tala om for dig hur du borjar behandlingen
med metformin.

Kontroller

® Din lakare kommer att anpassa din dos metformin till dina
blodsockervarden. 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 underséka din njurfunktion minst
en gang om aret. Du kan behdva tatare kontroller om du ar
aldre eller om dina njurar inte fungerar som de ska.

Hur du tar Metformin Orifarm

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.

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

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

850 mg: Skaran ar endast till for att du ska kunna dela tabletten
om du har svart att svalja den hel.
1 000 mg: Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du efter en tid tycker att Metformin Orifarm verkan ar for stark
eller for svag, ska du prata med din [akare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mangd av Metformin
Orifarm

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

Overdosering av Metformin Orifarm leder inte till hypoglykemi men
okar risken for hyperaciditet (okad syrehalt) i blodet, orsakat av
laktacidos. Symptomen av tidig hyperaciditet liknar bieffekterna
som metformin orsakar pa magtarmkanalen: sjukdomskansia,
krakning, diarré och magont. | allvarliga fall kan man ocksa fa
muskelsmartor, muskelkramper, snabb, okontrollerbar andning
samt medvetandesankning och koma. Detta kan utvecklas pa
nagra timmar och kréaver omedelbar lakarvard.

Om du har glomt att ta Metformin Orifarm
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Om du har glomt att ta Metformin Orifarm, ta nasta dos vid den
tidpunkt da du normalt skulle ha tagit den. Forsok halla ordinering
en i framtiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos.

Om du slutar att ta Metformin Orifarm

Om du avbryter behandlingen med Metformin Orifarm ska du vara
medveten om risken att fa okontrollerade blodsockernivaer och de
langvariga verkningarna av diabetes mellitus, som skador pa 6gon,
njurar och blodkarl.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem. Féljande biverkningar
kan forekomma:

Metformin Orifam kan orsaka den mycket sallsynta (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
Orifarm och genast kontakta lakare eller narmaste sjukhus
eftersom laktatacidos kan leda till koma.

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

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

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

Smakforandring.

Minskade eller Iaga nivaer av vitamin B12 i blodet (symtom
kan inkludera extrem trotthet (utmattning), 6m och rod tunga (
glossit), stickningar (parestesier) eller blek/gul hud). Din lakare
kan gora nagra tester for att hitta orsaken till dina symtom,
eftersom vissa av dessa symtom kan orsakas av diabetes eller
andra orelaterade halsoproblem.

Mycket séallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
000 anvéandare)

13

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”).

Avvikelser 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 Orifarm och kontakta lakare.
Hudreaktioner som hudrodnad (erytem), klada eller
nasselutslag.
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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, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Metformin Orifarm ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn. Om ett
barn behandlas med Metformin Orifarm, bor foraldrar och
vardgivare 6vervaka hur detta ldkemedel anvands.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa blisterférpackningen,
plastburken eller kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

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

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 20:07


http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar metforminhydroklorid.

® Varje filmdragerad tablett innehaller 500 mg, 850 mg eller
1000 mg metforminhydroklorid, motsvarande 390 mg, 663 mg,
respektive 780 mg metformin.

Ovriga innehallsdmnen ar:

® Natriumstarkelseglykolat (typ A), povidon K-30, majsstarkelse,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, hypromellos
15cP, talk, titandioxid (E 171), makrogol 6000, propylenglykol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

500 mgq: Vita till nastan vita, bikonvexa, filmdragerade tabletter
som ar slata pa bada sidor.

850 mgq: Vita till nastan vita, kapselformade, bikonvexa,
filmdragerade tabletter med brytskara pa ena sidan och jamn pa
den andra sidan.

1 000 mgq: Vita till nastan vita, ovala, bikonvexa, filmdragerade
tabletter med en djup brytskara pa ena sidan och brytskara pa den
andra.

Blisterforpackning: 100x1, 9, 10, 20, 21, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 90,
100, 120, 180, 200, 300, 500, 600 eller 1000 tabletter,
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Plastflaskor: 10, 20, 21, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 100, 120, 180, 200,
300, 400, 500, 600 eller 1000 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Lokal foretradare:
Orifarm Generics AB,
Box 56048

102 17 Stockholm

info@orifarm.com

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen

Danmark, Norge och Sverige: Metformin Orifarm

Denna bipacksedel andrades senast 2023-01-13
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