INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Metformin “Aurobindo”

500 mg /850 mg / 1000 mg

Filmovertrukne tabletter
metforminhydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen. dette leegemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her

Den senest reviderede indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Metformin “Aurobindo”s virkning og hvad du skal bruge det til
Det skal du vide, fer du begynder at tage Metformin “Aurobindo”
Sédan skal du tage Metformin “Aurobindo”

Bivirkninger

Séadan opbevarer du Metformin “Aurobindo”

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL E

1. METFORMIN “AUROBINDO” VIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL

Hvad Metformin “Aurobindo” er
Metformin “Aurobindo” indeholder metformin, som er et leegemiddel til behandling af diabetes. Det
harer til en gruppe af leegemidler, der kaldes biguanider.

Insulin er et hormon, der produceres af bugspytkirtlen. Det hjelper kroppen med at optage sukker
(glukose) fra blodet. Kroppen bruger sukker til at producere energi eller oplagrer det til fremtidig brug.
Hvis du har diabetes, producerer din bugspytkirtel enten ikke tilstreekkeligt med insulin, eller kroppen
er ikke i stand til at bruge den insulin, som der produceres, pa den rigtige made. Dette farer til et hgjt
blodsukkerniveau. Metformin “Aurobindo” medvirker til at seenke blodsukkeret til et niveau, der er sa
nart det normale som muligt.

Hvis du er voksen og overvagtig, vil brug af Metformin “Aurobindo” over en lengere periode ogsa
medvirke til at seenke risikoen for at fa komplikationer, der er forbundet med diabetes. Metformin
Aurobindo forbundet med enten stabil kropsvaegt eller moderat veegttab.

Hvad Metformin “Aurobindo” skal bruges til

Metformin “Aurobindo” bruges til at behandle patienter med type 2-diabetes (ogsa kaldet 'ikke-
insulinafhaengig diabetes') nar diet og motion ikke har veeret tilstreekkeligt til at kontrollere
blodsukkerniveauet. Det bruges iser til overveagtige patienter.

VVoksne kan tage Metformin “Aurobindo” alene eller sammen med anden medicin til behandling af
diabetes (medicin der indtages via munden eller insulin).
Barn (fra 10 ar) og unge kan tage Metformin “Aurobindo” alene eller sammen med insulin.

2. DET SKAL DE/DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE METFORMIN
“AUROBINDO”



Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Metformin “Aurobindo”

. Hvis du er allergisk over for metformin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Metformin
“Aurobindo” (angivet i pkt. 6).

. Hvis du har nyre- eller leverproblemer.

. Hvis du har ukontrolleret diabetes, s& som alvorlig hyperglykemi (hgjt blodsukkerniveau,

kvalme, opkastning, dehydrering, hurtigt veegttab) eller ketoacidose. Ketoacidose er en tilstand,
hvor stoffer, der kaldes "ketoner” ophobes i blodet. Dette kan fare til diabetisk preecoma.
Symptomerne omfatter mavepine, hurtig, dyb vejrtreekning, traethed eller usedvanlig frugtagtig
lugt fra munden.

. Hvis du har mistet meget vaske (dehydrering), som f.eks. ved lengerevarende eller alvorlig
diarreé, eller hvis du har kastet op flere gange i treek. Veesketab kan fare til problemer med
nyrerne og derved gge risikoen for, at du kan fa laktatacidose (se afsnittet "\Veer ekstra forsigtig
med at tage Metformin “Aurobindo™").

. Hvis du har en alvorlig infektion, som f.eks. en infektion i lungerne, bronkiesystemet eller
nyrerne. Alvorlige infektioner kan fare til problemer med nyrerne og derved gge risikoen for, at
du kan fa laktatacidose (se afsnittet "Veer ekstra forsigtig med at tage Metformin “Aurobindo™).

. Hvis du behandles for darligt hjerte, for nyligt har haft et hjerteanfald, har alvorlige problemer
(sasom chock) med kredslgbet eller har vejrtreekningsbesvaer. Dette kan fere til iltmangel i
kroppens vaev og derved gge risikoen for, at du kan fa laktatacidose (se afsnittet "Veer ekstra
forsigtig med at tage Metformin “Aurobindo™").

. Hvis du drikker meget alkohol

Hvis noget af ovenstaende passer pa dig, tal med din laege, for du begynder at tage medicinen.

Bemeaerk venligst falgende seerlig risiko for laktatacidose: Sperg leegen til rads, hvis

. du skal gennemga en undersggelse som f.eks. rgntgen eller scanning med indsprgjtning af
kontrastmiddel, som indeholder jod, i blodbanen

. du skal gennemga en starre operation

Du skal ophgre med at tage Metformin “Aurobindo” i en vis periode far og efter undersggelsen eller
operationen. Din leege vil afgere, om du har brug for en anden behandling i denne periode. Det er
vigtigt at falge legens vejledning omhyggeligt.

Advarsler og forsigtighedsregler

Bemeerk venligst falgende seerlig risiko for laktatacidose:

Metformin “Aurobindo” kan medfare en meget sjelden, men alvorlig komplikation, der kaldes
laktatacidose, iser hvis dine nyrer ikke fungerer ordentligt. Risikoen for lactacidose er ogsa forgget
ved ukontrolleret diabetes, faste i lang tid eller leengerevarende alkoholforbrug. Symptomer pa
laktatacidose er opkastning, mavepine med muskelkramper, en generel fglelse af utilpashed med
alvorlig traethed og vejrtraeekningsbesveer. Hvis dette sker for dig, kan du gjeblikkeligt have brug
for hospitalsbehandling, da lactacidose kan medfgre koma. Stop med at tage Metformin
“Aurobindo” og kontakt straks din laege eller det neermeste hospital.

Metformin “Aurobindo” alene forarsager ikke hypoglykemi (for lavt blodsukkerniveau). Hvis du
imidlertid tager Metformin “Aurobindo” sammen med anden medicin til behandling af diabetes, der
kan forarsage hypoglykaemi (f.eks. sulfonylurinstof, insulin eller meglitinider) er der risiko for
hypoglykeaemi. Hvis du oplever symptomer pa hypoglykaemi som f.eks. afkreftelse, svimmelhed, gget
svedtendens, hurtigt hjerteslag, synsforstyrrelser eller koncentrationsbesver, hjeelper det som regel,
hvis du spiser eller drikker noget, der indeholder sukker.

Brug af anden medicin sammen med Metformin “Aurobindo”
Hvis du skal have en indsprgjtning i blodbanen med kontrastmiddel, som indeholder jod, for eksempel
ved undersggelser som rgntgen eller scanning, skal du holde op med at tage Metformin



“Aurobindo” i en vis periode far og efter undersggelsen (se afsnittet 'Sparg laegen til rads, hvis'
ovenfor).

Forteel din laege, hvis du tager nogen af fglgende leegemidler og Metformin “Aurobindo” samtidigt. Du

kan have brug for ekstra hyppige blodsukkerpraver, eller din laege skal maske justere doseringen af

Metformin “Aurobindo”:

. angiotensin-konverterende enzymhammere (bruges til behandling af forskellige hjerte-
/karsygdomme, s& som forhgijet blodtryk eller darligt hjerte)

. diuretika (bruges til at drive vaeske ud af kroppen via urinen).

. beta-2 agonister, sa som salbutamol eller terbutalin (bruges til behandling af astma)

. kortikosteroider (bruges til at behandle forskellige sygdomme, sa som alvorlig betendelse i
huden eller ved astma)

o andre leegemidler til behandling af diabetes.

Fortael det altid til lzegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Metformin “Aurobindo” sammen med mad og drikke

Du skal undga at drikke alkohol, nar du tager denne medicin. Alkohol kan gge risikoen for
laktatacidose, iseer hvis du har problemer med leveren eller er underernaret. Dette geaelder ogsa
legemidler, der indeholder alkohol.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apotek til rads, for du tager nogen form for medicin. Under en graviditet har du
brug for insulin til behandling af din diabetes. Forteel det til din lzege, hvis du er, tror du kan vaere eller
planlaegger at blive gravid, sa leegen kan &ndre din behandling.

Tag ikke denne medicin, hvis du ammer eller planleegger at amme dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Metformin “Aurobindo” alene medfarer ikke hypoglykemi (et for lavt blodsukkerniveau). Det
betyder, at det ikke vil pavirke din evne til at kare bil eller arbejde med maskiner.

Du skal imidlertid veere sarlig forsigtig, hvis du tager Metformin “Aurobindo” sammen med anden
medicin, der bruges til behandling af diabetes, og som kan fare til hypoglykami (sa som sulfonylurea,
insulin, meglitinider). Symptomer pa hypoglykeemi omfatter krafteslashed, svimmelhed, gget
svedtendens, hurtig puls, synsforstyrrelser eller koncentrationsbesveer. Lad veere med at kare bil eller
betjene maskiner, hvis du begynder at marke sadanne symptomer.

3. SADAN SKAL DU TAGE METFORMIN “AUROBINDO”

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sparg leegen eller apoteket.
Metformin “Aurobindo” kan ikke erstatte fordelene ved en sund livsstil. Fortseet med at falge de rad
om digt, som laegen har givet, og sgrg for regelmaessig motion.

Den anbefalede dosis er

Barn (fra 10 ar) og unge starter i reglen med 500 mg eller 850 mg Metformin “Aurobindo” én gang
daglig. Den maksimale dosis er 2.000 mg fordelt pa to eller tre doser. Behandling af barn mellem 10
og 12 ar anbefales kun, hvis leegen specifikt har tilradet dette, da der kun er begraenset erfaring med
behandling af denne aldersgruppe.

Voksne starter oftest med 500 mg eller 850 mg Metformin “Aurobindo” to eller tre gange daglig. Den
maksimale daglige dosis er 3.000 mg fordelt pa 3 doser.

Hvis du ogsa tager insulin, vil din laege forteelle dig, hvordan du starter med Metformin “Aurobindo™.

Overvagning



. Din leege vil jeevnligt tjekke dit blodsukkerniveau og vil tilpasse din dosis af Metformin
“Aurobindo” til dine blodsukkerniveauer.. Sgrg for jeevnligt at tale med din leege. Det er specielt
vigtigt for bgrn og unge, eller hvis du er e&ldre.

. Din lzge vil ogsa kontrollere mindst én gang om aret, hvordan dine nyrer fungerer. Du kan have
brug for hyppigere kontroller, hvis du er &ldre, eller hvis dine nyrer ikke fungerer normalt.

Sadan skal du tage Metformin “Aurobindo”

Indtag tabletterne sammen med eller efter et maltid. Dermed undgar du bivirkninger, som pavirker
fordgjelsen.

Tabletterne ma ikke knuses eller tygges. Synk hver tablet sammen med et glas vand.

. Hvis du tager én dosis dagligt, skal den tages om morgenen (morgenmad)

. Hvis du tager to doser dagligt, skal den farste tages om morgenen (morgenmad) og den anden
om aftenen (aftensmad)

. Hvis du tager tre doser dagligt, skal den farste tages om morgenen (morgenmad), den anden

midt pa dagen (frokost) og den tredje om aftenen (aftensmad)

Hvis du efter nogen tid synes, at virkningen af Metformin “Aurobindo” er for kraftig eller for svag,
bar du tale med din leege eller apotek om det.

Hvis du har taget for meget Metformin “Aurobindo”
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Metformin “Aurobindo”, end der
star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har taget for meget Metformin “Aurobindo”, kan du muligvis udvikle laktatacidose.
Symptomerne pa laktatacidose er opkastning, mavepine med muskelkramper, generel utilpashed og
voldsom treethed samt vejrtreekningsbesveer. Hvis dette sker for dig, kan du have brug for behandling
pa et hospital med det samme, da lactacidose kan fare til koma. Kontakt straks leegen eller det
neermeste hospital med det samme.

Hvis du har glemt at tage Metformin “Aurobindo”
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Tag den naeste dosis til
sedvanlig tid.

Sperg leegen eller apoteket hvis der er noget, du er tvivl om eller fglger dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

Metformin “Aurobindo” kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Foelgende bivirkninger kan forekomme:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos mere end 1 ud af 10 personer)

. fordgjelsesproblemer, sa som kvalme, opkastning, diarré, mavepine og appetitlgshed. Disse
bivirkninger forekommer hyppigst i begyndelsen af behandlingen med Metformin “Aurobindo”.
Det hjeelper, hvis du opdeler dosis til flere doser om dagen, og hvis du tager tabletterne sammen
med eller lige efter et maltid. Hvis symptomerne fortsatter, skal du holde op med at tage
Metformin “Aurobindo” og kontakte din laege.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mindre end 1 ud af 10 personer)
. smagsforandringer.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000 personer)

. laktatacidose. Dette er en meget sjeelden, men alvorlig komplikation, iser hvis dine nyrer ikke
fungerer ordentligt. Symptomer pa laktatacidose er opkastning, mavepine med muskelkramper,
en generel fglelse af utilpashed med alvorlig treethed og vejrtraekningsbesveer. Hvis dette sker
for dig, kan du have brug for behandling pa et hospital med det samme, da lactacidose kan fare



til koma. Du skal straks stoppe med at tage Metformin “Aurobindo” og kontakte din laege eller
det naermeste hospital med det samme.

. hudreaktioner, sa som rgdmen (erytem), klge eller klgende udslat (neldefeber).

. lavt indhold af vitamin B12 i blodet.

. unormale resultater af leverfunktionstests eller leverbetaendelse (hepatitis; dette kan medfare
treethed, tab af appetit, vaegttab, evt. gulfarvning af huden og det hvide i gjnene). Hvis dette sker
for dig, skal du holde op med at tage medicinen.

Bgrn og unge
De begrensede informationer, der findes om bivirkninger hos bgrn og unge, viser, at disse ligner
bivirkningerne hos voksne bade med hensyn til hvordan de kommer til udtryk og deres alvorlighed.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis De du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indleegsseddel.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre. Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
De/du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. SADAN OPBEVARER DU METFORMIN “AUROBINDO”

Opbevares utilgengeligt for barn. Hvis et barn behandles med Metformin “Aurobindo”, rades foraldre
og omsorgspersoner til at overvage korrekt brug af medicinen.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke Metformin “Aurobindo” efter den udlgbsdato (EXP), der star pa pakningen. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Metformin “Aurobindo” indeholder:

- Aktivet stof er metforminhydrochlorid.
Hver filmovertrukken tablet indeholder metforminhydrochlorid 500 mg svarende til
metforminbase 390 mg.
Hver filmovertrukken tablet indeholder metforminhydrochlorid 850 mg svarende til
metforminbase 663 mg.
Hver filmovertrukken tablet indeholder metforminhydrochlorid 1000 mg svarende til
metforminbase 780 mg.

- De gvrige indholdsstoffer er:
Tabletkerne: Povidon K 30, magnesiumstearat.
Filmovertraek: Hypromellose, macrogol.

Metformin “Aurobindo” udseende og pakningstgrrelse

Filmovertrukket tablet

500 mg:



Hvide, runde [diameter 11mm], bikonvekse, filmovertrukne tabletter med "A" praeget pa den ene side
09'60 'praeget pa den anden side.

850 mg:
Hvide, runde [diameter 12.70 mm], bikonvekse, filmovertrukne tabletter med "A" praeget pa den ene
side og »61« praeget pa den anden side.

1000 mg:
Hvide, bikonvekse, kapselformede filmovertrukne tabletter med en delekaerv pa begge sider.
Starrelsen er 20,5 mm X 8,6 mm. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Metformin Aurobindo er pakket i en blisterpakning eller hvid uigennemsigtig HDPE flaske pakker
med polypropylenlukning.

Metformin “Aurobindo” 500 mg og 850 mg:

20, 28, 30, 40, 42, 50, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100, 120, 180, 200, 300 eller 400 filmovertrukne
tabletter i blisterpakninger (Klar PVC / PVDC / aluminum) eller (Klar PVC / aluminum), hver blister
indeholder 10 eller 14 filmovertrukne tabletter. Hvid uigennemsigtig HDPE-flaske indeholdende 100,
400 eller 500 filmovertrukne tabletter.

Metformin “Aurobindo” 1000 mg:

20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 eller 180 filmovertrukne tabletter i blisterpakninger (Klar PVC
/ PVVDC / aluminum) eller (Klar PVC / aluminum), hver blister indeholder 10 tabletter. Hvid
uigennemsigtig HDPE-flaske indeholdende 60, 100 eller 500 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfagringstilladelsen
Aurobindo Pharma Limited

Ares, Odyssey Business Park

West End Road

South Ruislip HA4 6QD

Storbritannien

Fremstiller

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

G.L. Pharma GmbH

8502 Lannach

Osterrike

eller

UNI-PHARMA KLEON TSETIS



PHARMACEUTICAL LABORATORIES S.A
14" NATIONAL ROAD 1, GR-14564, KIFISIA, ATHENS, GREECE

For yderligere oplysning om dette la&egemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsf gringstilladelsen:

Orion Pharma A/S,

medinfo@orionpharma.com

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

@strig
Danmark
Estland
Finland
Frankrig

Tyskland
Grakenland
Irland
Italien

Letland
Nederlandene

Polen
Portugal
Rumanien
Spanien
Sverige
Storbritannien

Diabetormin 850 mg/1000 mg Filmtabletten
Metformin “Aurobindo”
Metformin Aurobindo

Metformin Aurobindo 500 mg/ 850 mg/ 1000 mg tabletti, kalvopaallysteinen

METFORMINE ARROW LAB 500 mg/ 850 mg, comprimés pelliculés
METFORMINE ARROW LAB 1000 mg, comprimé pelliculé sécable
Metformin Aurobindo 500 mg/ 850 mg/ 1000 mg Filmtabletten
GLYCOFREN 850 mg/ 1000 mg smkaAvppévo pe Aemtd vuévio diokia
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/ 1000 mg, apvalkotas tabletes
Metformine HCI Aurobindo 500 mg/ 850 mg/ 1000 mg, filmomhulde
tabletten

Metformin Aurobindo

Metformina Aurobindo

Metformin Aurobindo 500 mg/ 850 mg/ 1000 mg comprimate filmate
Metformina ratiopharm 850 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Metformin Aurobindo

Metformin hydrochloride 500 mg/ 850 mgfilm-coated tablets

Denne indlaegsseddel er senest revideret den 01/2017
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