Sp. zn. sukls5398/2025
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Metformin Sandoz 500 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Metformin Sandoz 750 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Metformin Sandoz 1000 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

metformin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat pieéist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1¢karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému Iékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Metformin Sandoz a k ¢emu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Metformin Sandoz uZivat
Jak se Metformin Sandoz uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Metformin Sandoz uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wbdE

1. Co je Metformin Sandoz a k éemu se uziva

Metformin Sandoz obsahuje 1é¢ivou latku metformin-hydrochlorid a patii do skupiny 1é¢ivych piipravki
nazyvanych biguanidy, pouZivanych k 1é¢bé cukrovky 2. typu (non-inzulin-dependentni diabetes mellitus).

Metformin Sandoz se pouziva k 1é¢bé diabetu mellitu 2. typu u dospélych, pokud dieta a cviceni samy o sobé
nedokazi dostatecné kontrolovat hladinu glukézy (cukru) v krvi. Pouziva se zejména u pacientii s nadvahou.

Inzulin je hormon, ktery umoziuje télesnym tkanim vyuzivat glukézu z krve k vyrobé energie nebo ji skladovat
pro pozdgjsi pouziti. U lidi s diabetem 2. typu nevytvafi slinivka bfi$ni dostatek inzulinu nebo jejich télo neni
schopno spravné vyuzit inzulin, ktery produkuje. To zptsobuje hromadéni glukézy v krvi, coz miize zptsobit
fadu vaznych dlouhodobych problémd, proto je dilezité i nadale pokracovat v uzivani léku, i kdyz nemusite
mit zadné zjevné priznaky. Pfipravek Metformin Sandoz ¢ini télo citlivéjsi na inzulin a pomaha mu navratit se
k normalnimu zpisobu vyuziti glukozy.

Uzivani pripravku Metformin Sandoz je spojeno bud’ se stabilni t€lesnou hmotnosti, nebo s jejim mirnym
ubytkem.

Pripravek Metformin Sandoz je specialné navrzen tak, aby se 1é¢iva latka pomalu uvoliiovala ve Vasem téle,
a tim se li$i od mnoha jinych druhti tablet obsahujicich metformin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Metformin Sandoz uZivat
Neuzivejte Metformin Sandoz, pokud:

- jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na metformin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)
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- mate problémy S jatry

- mate zavaznou poruchu funkce ledvin

- mate nekontrolovany diabetes naptiklad se zavaznou hyperglykémii (vysoka hladina glukézy v krvi),
pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym tbytkem télesné hmotnosti, laktatovou acidézou
(viz ,,Riziko laktatové acidozy* nize) nebo ketoacidozou. Ketoacidoza je onemocnéni, pii kterém se
latky oznacCované ,keto latky* hromadi v krvi a které mize vést k diabetickému prekomatu. Pfiznaky
zahrnuji bolest zaludku, rychlé a hluboké dychani, ospalost nebo neobvykly ovocny zapach dechu.

- jste ztratil(a) pfili§ mnoho télnich tekutin (dehydratace). Dehydratace mize vést k ledvinovym potizim,
které pro Vas mohou znamenat riziko laktatové acidozy (viz ,,Upozornéni a opatieni®).

- mate zadvaznou infekci, naptiklad infekei plic, pradusek nebo ledvin. Zavazné infekce mohou vést
k ledvinovym potizim, které pro Vas mohou znamenat riziko laktatové acidozy (viz ,,Upozornéni a
opatieni®).

- podstupujete 1é¢bu akutniho srde¢niho selhani, nedavno jste prodélal(a) srde¢ni infarkt, mate vazné
problémy s krevnim ob&hem (jako je Sok) nebo trpite dychacimi obtizemi. To miZze vést
k nedostateénému zasobovani tkani kyslikem, coz pro Vas mtize znamenat riziko laktatové acidozy (viz
,Upozornéni a opatieni®).

- nadmérné konzumujete alkoholické napoje

- jste mlads$i nez 18 let.

Upozornéni a opati‘eni
Pied uzitim piipravku Metformin Sandoz se porad’te se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Riziko laktatové acidozy

Metformin Sandoz muze zpusobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci G¢inek oznacovany jako
laktatova aciddza, zvlasté pokud Vase ledviny nefunguji spravné. Riziko vzniku laktatové acidozy se také
zvysuje pii nekontrolovaném diabetu, zavaznych infekcich, dlouhodobém hladovéni nebo pozivani alkoholu,
dehydrataci (viz dal$i informace nize), onemocnénich jater a jakychkoli stavech, pii kterych dochazi ke
snizenému zasobeni kyslikem v nékteré ¢asti téla (jako pti akutnim zavazném onemocnéni srdce).

Pokud se Vas tyka néktery z vyse uvedenych stavii, promluvte si se svym lékafem, ktery Vam poskytne dalsi

pokyny.

Ukoncete uZivani piipravku Metformin Sandoz na kratkou dobu, pokud mate onemocnéni, které miZe
souviset s dehydrataci (vyznamna ztrata télesnych tekutin), jako pfi silném zvraceni, prijmu, horecce,
vystaveni teplu nebo pokud pijete méné tekutin nez normalné. Promluvte si se svym lékafem, ktery Vam
poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uZivani piipravku Metformin Sandoz a kontaktujte 1ékai‘e nebo nejbliZ§i nemocni¢ni
pohotovost, pokud se u Vas objevi nékteré piriznaky laktatové acidézy, protoze tento stav mize vést ke
komatu.

Mezi piiznaky laktatové acidozy patii:

- zvraceni

- bolest zaludku (bolest biicha)

- svalové kiece

- celkovy pocit nevolnosti se zavaznou tinavou
- problémy s dychanim

- snizeni télesné teploty a srde¢niho tepu.

Laktatova acidoza je zdravotni stav, ktery vyzaduje naléhavé osetieni, a musi byt 1é¢ena v nemocnici.
Pokud budete podstupovat velkou operaci, musite ukoncit uzivani pfipravku Metformin Sandoz v obdobi

béhem tohoto zakroku a urc¢itou dobu po ném. Vas 1ékai rozhodne, kdy musite 1é¢bu piipravkem Metformin
Sandoz ukon¢it a kdy ji mizete znovu zahdjit.
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Béhem 1é¢by piipravkem Metformin Sandoz bude Vas 1ékat provadét kontrolu funkce ledvin minimalné jednou
ro¢né nebo Castéji, pokud jste ve vyssim veku a/nebo pokud mate zhorSenou funkci ledvin.

Metformin Sandoz uzivany samostatné nezpuisobuje hypoglykémii (pfili§ nizka hladina cukru v krvi). Jestlize
v8ak uzivate Metformin Sandoz spoleéné s dalsimi 1éky pro 1é¢bu diabetu, které mohou vyvolat hypoglykémii
(napt. derivaty sulfonylurey, inzulin, meglitinidy), existuje riziko hypoglykémie. Jestlize u sebe pozorujete
ptiznaky hypoglykémie, napiiklad slabost, zavraté, zvysené poceni, rychly srde¢ni tep, poruchy vidéni nebo
problém se soustfedénim, obvykle pomize, kdyz snite nebo vypijete néco s obsahem cukru.

Muzete pozorovat zbytky tablet ve Vasi stolici. Neni to diivod k obavam — pro tento typ tablet je to normalni.
Pokracujte s dietnimi opatfenimi, ktera Vam dal Vas 1ékat, a zajistéte pravidelny piisun sacharidii po cely den.
Neukoncujte uzivani tohoto 1é€ivého piipravku bez porady s Iékarem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Metformin Sandoz

Pokud Vam musi byt podéana injekce do zily s kontrastni latkou, ktera obsahuje jod, napiiklad pfi vySetfeni
pomoci RTG nebo skenu, musite uzivani ptipravku Metformin Sandoz ukongit pted nebo v dobé podani
injekce. Vas 1ékat rozhodne, kdy musite 1é¢bu piipravkem Metformin Sandoz ukonc¢it a kdy ji mizete znovu
zahajit.

Informujte svého 1ékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat. MuZe byt nutné ¢astéjsi provadéni vysetteni glukozy v Krvi a funkce ledvin nebo Vas 1ékar
muZe upravit davkovani piipravku Metformin Sandoz. Je zvlasté dilezité uvést nasledujici:

- léky, které zvysuji tvorbu mo¢i (diuretika — mo¢opudné 1éky, napf. furosemid)

- Iéky, které se pouzivaji k 1é€b¢€ bolesti a zanétu (nesteroidni protizanétlivé 1éky a inhibitory COX-2,
jako je ibuprofen a celekoxib)

- urcité léky k 1é¢beé vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory a blokatory receptoru pro angiotenzin 1)

- steroidy, jako prednisolon, mometason, beklometason

- sympatomimetika vCetn¢ adrenalinu a dopaminu pouzivana k 1€cb¢ infarktu myokardu a nizkého
krevniho tlaku. Adrenalin je také soucasti nekterych anestetik, kterd pouzivaji zubni lékafi.

- léky, které mohou zménit mnozstvi pripravku Metformin Sandoz v krvi, zvlasté pokud mate snizenou
funkci ledvin (jako je verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimethoprim,
vandetanib, isavukonazol, krizotinib, olaparib)

- beta-2-agonisté, jako naptiklad salbutamol nebo terbutalin (pouzivané pfi 16€bé astmatu)

- dalsi 1éky pouzivané k 1é¢bé diabetu.

Metformin Sandoz s alkoholem
Béhem uzivani ptipravku Metformin Sandoz se vyhnéte nadmérné konzumaci alkoholu, protoze to mize
zvySovat riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatieni‘).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze byste mohla byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
1ékafem pro piipad, Ze bude nutné zménit 1é¢bu nebo sledovat hladinu glukézy v krvi.

Tento piipravek neni doporuéen, jestlize kojite nebo planujete kojit své dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Metformin Sandoz uzivany samostatné nevyvolava hypoglykémii (pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi, jako

jsou mdloby, zmatenost a zvySené poceni), nemél by tedy ovliviiovat schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Jestlize vsak uzivate Metformin Sandoz spole¢né s dalsimi pifipravky na lécbu cukrovky, které mohou
zpusobovat hypoglykémii, je nutné dbat zvlastni opatrnosti pfi fizeni nebo obsluze stroja.

Netid’te ani neobsluhujte stroje, pokud zacinate pocitovat pfiznaky hypoglykémie (nizké hladiny cukru v krvi).
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3. Jak se Metformin Sandoz uzZiva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te Se se svym
lékafem nebo Iékarnikem.

Vs lékat Vam mize piedepsat piipravek Metformin Sandoz samostatné nebo v kombinaci s jinymi
peroralnimi antidiabetiky nebo inzulinem.

Tablety se uzivaji celé a zapiji se sklenici vody. Tablety nezvykejte, nedélte and nedrtte.

Doporucena davka

Obvykla pocatecni davka je jedna tableta piipravku Metformin Sandoz 500 mg jednou denné. Po pfiblizné 2
tydnech uzivani ptipravku Metformin Sandoz 500 mg Vam muize 1ékat zméfit hladinu krevniho cukru a upravit
davku. Maximalni denni davka je 2000 mg.

Pokud mate zhorSenou funkci ledvin, mize Vam lékar predepsat nizsi davku.

Mg¢l(a) byste uzivat tablety jednou denné, vecer pfi jidle.
V nékterych pripadech Vam mutize [ékat doporucit uzivani tablet dvakrat denné, rano a vecer pfi jidle. Vzdy
uzivejte tablety spolecné s jidlem.

JestliZe jste uzil/a vice pFipravku Metformin Sandoz, nez jste mél/a

Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), neni duvod k obavam. Pokud v8ak zaznamenate neobvyklé
symptomy, kontaktujte svého lékaie. Pii velkém predavkovani mize dojit k laktatové acidoze. Priznaky
laktatové acidozy jsou nespecifické, jako je zvraceni, bolest bricha se svalovymi kiecemi, celkova nevolnost
se znacnou tnavou a dychaci obtize. Dal§imi ptiznaky jsou sniZzend télesna teplota a snizeny tep. JestliZe se
takové priznaky u Vas projevi, musite okamzité vyhledat lékai'skou pomoc, protoZe laktatova acidéza
muZe vést ke komatu. Okamzité piestaiite uzivat Metformin Sandoz a ihned kontaktujte 1ékafe nebo
nejbliz§i nemocnici.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Metformin Sandoz
Vynechanou davku uZijte spolecné s jidlem, jakmile si vzpomenete.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Metformin Sandoz
Neukoncujte 1écbu timto piipravkem diive, nez se poradite se svym lékafem. Pokud piestanete uzivat

Metformin Sandoz, Vase hladina cukru v krvi se miize opét zvysit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€kare nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Mohou se objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Piipravek Metformin Sandoz muzZe zptsobit velmi vzacny (muzZe postihnout az 1 uzivatele z 10000), ale velmi
zavazny nezadouci uc¢inek oznac¢ovany jako laktatova acidoza (viz bod ,,Upozornéni a opatfeni*). Pokud k tomu
dojde, musite okamzité ukoncit uzivani p¥ipravku Metformin Sandoz a kontaktovat lékafe nebo
nejbliZs§i nemocni¢ni pohotovost, protoze laktatova acidoza muze vést ke komatu.

Metformin Sandoz miZe zptisobit abnormalni vysledky testl jaternich funkci a hepatitidu (zanét jater), coz
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se mize projevit zloutenkou (mtiZze postihnout az 1 uzivatele z 10000). Pokud se u Vas objevi zeZloutnuti
oc¢niho bélma a/nebo klize, okamzité kontaktujte svého lékate.

Dalsi mozné nezadouci ucinky sefazené dle frekvence vyskytu:

Velmi ¢asté nezZadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- prujem, nevolnost (nausea), zvraceni, bolest biicha nebo ztrata chuti k jidlu. Pokud se u Vas objevi,
neprestavejte uzivat tablety, protoze tyto ptiznaky obvykle odezni do 2 tydnt. Nezadouci ucinky
zmirnite, jestlize budete Metformin Sandoz uzivat béhem jidla nebo bezprostiedné po jidle.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout méné nez 1 osobu z 10)

- zmény chuti.

- Snizend nebo nizka hladina vitaminu B12 v krvi (pfiznaky mohou zahrnovat extrémni tnavu, bolestivy a
Cerveny jazyk (glositida), bolest a jehlicky (parestézie) nebo bledou ¢i zlutou ktizi). Vas Iékat Vam
muze nechat provést néktera vySetieni, aby zjistil pficinu Vasich piiznaki, protoze n€které z nich
mohou byt zptisobeny také cukrovkou nebo jinymi, nesouvisejicimi zdravotnimi problémy.

Velmi vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout méné nez 1 osobu z 10000)
- Kozni reakce jako zarudnuti kiize, svédéni nebo svédiva vyrazka (koptivka).

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto ptipravku.

5. Jak Metformin Sandoz uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabiéce a blistru nebo lahviéce za
,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lahvicka: Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 4 mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.

Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Metformin Sandoz obsahuje

Léciva latka je metformin-hydrochlorid.

Metformin Sandoz 500 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Jedna tableta obsahuje 500 mg metformin-hydrochloridu, coz odpovida 390 mg metforminu.

Metformin Sandoz 750 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jedna tableta obsahuje 750 mg metformin-hydrochloridu, coz odpovida 585 mg metforminu.

Metformin Sandoz 1000 mg tablety s prodlouzenym uvolnovanim
Jedna tableta obsahuje 1000 mg metformin-hydrochloridu, coz odpovida 780 mg metforminu.

Pomocné latky jsou:

Jadro tablety: Kyselina stearova, $elak, povidon (kollidon 30), koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety: Hypromelosa, hyprolosa, oxid titani¢ity (E171), propylenglykol, makrogol 6000,
mastek.

Jak Metformin Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni

Metformin Sandoz 500 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
Témet bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety, hladké na obou stranach.
Ptiblizné rozméry 15 x 8,5 mm.

Metformin Sandoz 750 mg tablety s prodlouzenym uvoliovianim
Témér bilé, bikonvexni potahované tablety tvaru tobolky, hladké na obou stranach.
Ptiblizné rozmeéry 19,1 x 9,3 mm.

Metformin Sandoz 1000 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Témét bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety, na obou stranach hladké.
Ptiblizné rozméry 20,4 X 9,7 mm.

PVC/PVDCI//AI blistr

Velikost baleni: 30, 60 a 100 tablet v blistrech.

HDPE lahvi¢ka s PP détskym bezpe€nostnim uzavérem

Metformin Sandoz 500 mg tablety s prodlouzenym uvoliovianim
Metformin Sandoz 1000 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Velikost baleni: 30, 60, 100 a 120 tablet v lahvicce.

Metformin Sandoz 750 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Velikost baleni: 30, 60 a 120 tablet v lahvicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceské republika

Vyrobce
Salutas Pharma GmbH, Otto-Von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Polsko Metformin hydrochloride Sandoz
Ceska republika Metformin Sandoz
Finsko Metformin Sandoz 500 mg depottabletit

Metformin Sandoz 750 mg depottabletit
Metformin Sandoz 1000 mg depottabletit
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Italie

Metformina Sandoz

Slovinsko

Mikubrel SR 500 mg tablete s podaljsanim spro$¢anjem
Mikubrel SR 750 mg tablete s podaljSanim spro$¢anjem
Mikubrel SR 1000 mg tablete s podalj$anim spro§¢anjem

Slovenska republika

Metformin Sandoz 500 mg tablety s predl:ienym uvolfiovanim
Metformin Sandoz 750 mg tablety s predlzenym uvoliiovanim
Metformin Sandoz 1000 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 2. 9. 2024
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