BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Metformin Pfizer

500 mg, 850 mg, 1000 mg filmdragerade tabletter

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta
detta lakemedel.

Spara denna information, du kan beh&va ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan
skada dem, dven om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte ndmns i denna information, kontakta l&kare eller
apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:1. VAD METFORMIN
PFIZER AR OCH VAD DET ANVANDS FOR 2. INNAN DU TAR
METFORMIN PFIZERS3. HUR DU TAR METFORMIN PFIZERA4.
Eventuella biverkningar 5. HUR METFORMIN PFIZER SKA
FORVARAS 6. Ovriga upplyshingar

1. VAD METFORMIN PFIZER AR OCH VAD DET ANVANDS
FOR

Vad Metformin Pfizer ar

Metformin Aurobindo innehéller metformin, ett lakemedel som anvands
fér behandling av diabetes. Det tillhér en grupp av lakemedel som
kallas biguanider.

Insulin &r ett hormon som produceras i bukspottkdrteln och som
hjalper kroppen att ta upp glukos (socker) fran blodet. Kroppen
anvander glukos for att producera energi eller lagrar det fér framtida
behov. Om du har diabetes, tillverkar bukspottk&rteln inte tillrackligt
med insulin eller ocksa kan kroppen inte anvédnda det insulin som
produceras tillrdckligt bra. Det leder till héga glukoshalter i blodet.
Metformin Pfizer bidrar till att sénka blodglukoshalten till en nivd som
ligger s& néara den normala nivan som mdjligt.

Om du ar vuxen och 6verviktig, kan intag av Metformin Pfizer under
lang tid dven bidra till att minska risken fér komplikationer som ar
kopplade till diabetes.

Vad Metformin Pfizer anvands for

Metformin Pfizer anvands fér att behandla patienter med typ 2-
diabetes (&ven kallad "icke-insulinberoende diabetes”) nar enbart diet



och motion inte racker till for att kontrollera blodglukosnivaerna. Det
anvands i synnerhet till dverviktiga patienter.

Vuxna kan ta Metformin Pfizer som enda behandling eller tillsammans
med andra ldkemedel fér att behandla diabetes (l1akemedel som tas via
munnen eller insulin). Barn som ar 10 ar eller aldre och ungdomar kan
ta Metformin Pfizer som enda behandling eller tillsammans med insulin.

Metformin som finns i Metformin Pfizer kan ocksé vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga
ldkare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fradgor och f6lj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU TAR METFORMIN PFIZER

Ta inte Metformin Pfizer

e om du ar allergisk (6verkanslig) mot metformin eller mot nagot av
ovriga innehallsdmnen i detta lakemedel (se avsnitt 6,
”Innehallsdeklaration”)

om du har njur- eller leverbesvér

om du har okontrollerad diabetes, t.ex. svar hyperglykemi (mycket
héga blodglukosnivaer) eller ketoacidos. Ketoacidos ar ett
tillstand vid vilket substanser som kallas “ketonkroppar”
ansamlas i blodet. Symtomen omfattar magont, snabb och djup
andhamtning, sdmnighet eller en karakteristisk, acetondoftande
andedrakt

om kroppen har férlorat fér 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 "Var sérskilt forsiktig med Metformin
Pfizer” nedan)

om du har en svar infektion, t.ex. en infektion som paverkar lungorna,
luftréren eller njurarna. Svara infektioner kan leda till njurproblem
vilket kan orsaka laktatacidos (Se ”Var sérskilt férsiktig med
Metformin Pfizer” nedan)

om du behandlas for hjartsvikt eller nyligen har haft en hjartinfarkt,
om du har allvarliga cirkulationsproblem eller
andningssvarigheter. Detta kan leda till syrebrist i vavnaden,
vilket kan orsaka laktatacidos (se "Var sarskilt forsiktig med
Metformin Pfizer” nedan)

om du dricker mycket alkohol
e om du ammar.



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

Du maste radfraga lakare om

e 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 stbrre operation

Du maste sluta att ta Metformin Pfizer under en viss tid fére och efter

undersdkningen eller operationen. L&karen kommer att avgéra om du

behover ndgon annan behandling under denna tid. Det ar viktigt att du

féljer lakarens anvisningar noga.

Var sarskilt forsiktig med Metformin Pfizer

Metformin Aurobindo kan orsaka en mycket séllsynt, men allvarlig
komplikation som kallas laktatacidos, sarskilt om njurarna inte fungerar
som de ska. Symtom pa laktatacidos ar krakning, magont med
muskelkramper, allman sjukdomskansla med svar trétthet och
andningssvarigheter. Om du far sddana symtom, kan du behova
omedelbar behandling. Sluta omedelbart att ta Metformin
Pfizeroch tala genast om det fér din lakare!

Metformin Aurobindo i sig orsakar inte hypoglykemi (fér l1ag
blodsockerhalt) men om du tar Metformin Aurobindo tillsammans med
andra lakemedel mot diabetes som kan framkalla hypoglykemi (t.ex.
sulfonylureider, insulin, glinider) finns det risk fér hypoglykemi. Om du
far symtom pa hypoglykemi, som kraftloshet, yrsel, 6kad svettning,
snabb puls, synrubbningar eller koncentrationssvarigheter, hjalper det
vanligen att ata eller dricka ndgot som innehaller socker.

Intag av andra lakemedel

Om du behover fa en injektion med kontrastmedel som innehaller jod i
blodet, exempelvis i samband med en réntgenundersdkning eller
datortomografi, maste du sluta att ta Metformin Pfizer under en viss tid
fore och efter undersokningen (se ”"Du maste radfraga lakare” ovan).

Tala om din lakare om du tar ndgot av féljande lakemedel samtidigt

som du tar Metformin PfizerDu kan behdva kontrollera

blodglukoshalten oftare eller ocksa kan din lakare andra dosen av

Metformin Pfizer:

e ACE-hammare (anvands for att behandla en rad hjartkarlsjukdomar,
t.ex. hogt blodtryck eller hjartsvikt)



e urindrivande lakemedel (anvands for att avlidgsna véatska fran kroppen
genom 6kad urinproduktion)

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

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

Tala om for l1&dkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har

tagit andra lakemedel, aven receptfria sddana.

Intag av Metformin Pfizer med mat och dryck

Drick inte alkohol nar du tar det har lakemedlet. Alkohol kan 6ka risken
for laktatacidos, sarskilt om du har leverbesvar eller &r undernard.
Detta géller aven lakemedel som innehaller alkohol.

Graviditet och amning

Under en graviditet behéver du insulin for att behandla din diabetes.
Tala om for din lakare om du &r eller tror att du &r gravid eller planerar
att bli det, sa att han eller hon kan dndra din behandling.

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

Korférmaga och anvandning av maskiner

Enbart Metformin Pfizer orsakar inte hypoglykemi (for Iag glukoshalt i
blodet). Det innebéar att det inte paverkar din formaga att kora bil eller
anvanda maskiner.

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

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra
motorfordon eller utféra arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av
faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel 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
oséker.



3. HUR DU TAR METFORMIN PFIZER

Ta alltid Metformin Pfizer enligt Iakarens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

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

Vanlig dos

Barn som &r 10 &r eller dldre och ungdomar startar vanligen med 500
mg eller 850 mg Metformin Pfizer en gdng om dagen. Maximal
dagsdos ar 2 000 mg fordelade pa tva eller tre doser. Behandling av
barn i aldern 10-12 &r ar endast rekommenderad enligt din ldkares
anvisningar, eftersom erfarenheten i denna aldersgrupp ar begransad.
Vuxna startar vanligen med 500 mg eller 850 mg Metformin Pfizer tva
eller tre gdnger om dagen. Maximal dagsdos &ar 3 000 mg fordelade pa
tre doser.

Om du aven tar insulin, kommer din l&dkare att tala om fér dig hur du
boérjar behandlingen med Metformin Pfizer.

Kontroller

¢ Din ladkare kommer att anpassa din dos Metformin Pfizer 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 ocksé att undersoka 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 Pfizer

Ta tabletterna i samband med eller efter en maltid. P& s& vis undviker
du biverkningar som paverkar matspjalkningen.

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

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

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

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



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

Om du har tagit fér stor mangd av Metformin Pfizer

Om du har tagit for stor mangd av Metformin Pfizer, kan laktatacidos
upptrada. Symtomen pa laktatacidos ar krakning, magont med
muskelkramper, allman sjukdomskénsla med stor trétthet, och
andningssvarigheter. Tala genast med din lakare eller apotekspersonal.

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

Om du har glomt att ta Metformin Pfizer

Ta inte dubbel dos fér att kompensera fér gldmd dos. Ta nasta dos vid
den tidpunkt da du normalt skulle ha tagit den.

Om du har ytterligare fragor om detta Iakemedel kontakta lakare eller
apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Metformin Pfizer orsaka biverkningar men
alla anvandare behover inte fa dem. Foljande biverkningar kan
féorekomma:

Mycket vanliga biverkningar (férekommer hos fler an 1 av 10

anvandare)

e Matspjalkningsbesvar, t.ex. illamaende, krékning, diarré, magont och
aptitforlust. Dessa biverkningar upptréder oftast i bérjan av
behandlingen med Metformin PfizerDet hjalper om du férdelar
doserna 6ver dagen och om du tar tabletterna i samband med
eller omedelbart efter en maltid. Om symtomen kvarstar, sluta ta
Metformin Pfizer och prata med din |lakare.

Vanliga biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare)
e Smakférandringar.

Mycket séllsynta biverkningar (férekommer hos farre dn 1 av 10

000 anvandare)

e | aktatacidos. Detta ar en mycket séllsynt men allvarlig komplikation,
som sarskilt kan féorekomma om njurarna inte fungerar som de
ska. Om du far sddana symtom, behdver du omedelbar



behandling. Symtom pa laktatacidos &r krédkning, magont
(buksmarta) med muskelkramper, allman sjukdomskénsla med
svar trotthet och andningssvarigheter. Om du far sddana symtom
ska du omedelbart sluta att ta Metformin Pfizer och genast tala
om det for din lakare!

e Hudreaktioner som hudrodnad, klada eller nasselutslag.

e | g halt av vitamin B12 i blodet.

Frekvensen av foljande biverkningar ar inte kand:

e Avvikelser i leverfunktionstest eller leverinflammation (detta kan
orsaka trotthet, aptitforlust, viktminskning, med eller utan
gulfargning av huden eller dgonvitorna). Om detta hander dig,
ska du sluta att ta detta Iakemedel.

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

Om négra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar
som inte ndmns i denna information, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

5. HUR METFORMIN PFIZER SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Om ett barn behandlas med
Metformin Pfizer, bor foréldrar och vardgivare évervaka hur detta
lakemedel anvénds.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen eller
blisterforpackningen efter "Utg.dat.”. Utgadngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre
anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehdlisdeklaration
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 innehallséamnen &r
Tablettkdrna: povidon, magnesiumstearat
Filmdragering: hypromellos, makrogol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Filmdragerad tablett.

Metformin Pfizer 500 mg

Vita, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med "A" inpraglat pa
ena sidan och "60" praglat pa den andra sidan.

Metformin Pfizer 850 mg

Vita, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med "A" inpraglat pa
ena sidan och "61" praglat pa den andra sidan.

Metformin Pfizer 1000 mg

Vita, ovala, bikonvexa, filmdragerade tabletter med "A" inpraglat pa
ena sidan och "62" praglat pa den andra sidan. Tabletterna har en
icke-funktionell skara och ska darfér inte delas.

Metformin Pfizerar férpackat i en blisterférpackning.

Metformin Pfizer500 mg/ 850 mg:

20, 28, 30, 40, 42, 50, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100, 120, 200, 300
och 400 filmdragerade tabletter i blisterférpackning, varje blister
innehaller 10 eller 14 filmdragerade tabletter

Metformin Pfizer 1000 mg:
20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 och 120 filmdragerade tabletter i
blisterférpackning, varje blister innehaller 10 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.



Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Pfizer AB

191 90 Sollentuna

Tel: 08-550 520 00

E-mail: medinfo.sweden@pfizer.com

| Finland:

Pfizer Oy
Datagranden 4
00330 Helsingfors
Tel: (09) 430 040

Tillverkare

Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park
West End Road

South Ruislip HA4 6QD
Storbritannien

eller

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

Malta

eller

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10
B-1930 Zaventem, Belgien

eller

Pfizer PGM

Zone Industrielle

29, route des Industries

37530 Pocé-Sur-Cisse, Frankrike



Sverige Metformin Pfizer

Storbrittanien Metformin 500 mg/ 850 mg/
1000 mg film-coated tablets

Denna bipacksedel godkandes senast den 2009-09-28



