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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Metformin Vitabalans 500 mg potahované tablety
metformini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dileZité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého nebo 1ékarnika.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Metformin Vitabalans a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Metformin Vitabalans uzivat
Jak se Metformin Vitabalans uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Metformin Vitabalans uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL

1. Co je Metformin Vitabalans a k ¢emu se pouZiva

Metformin Vitabalans obsahujici metformin je 1€k pro 1é¢bu diabetu (cukrovky). Patii do skupiny
1é¢ivych ptipravki oznac¢ované jako biguanidy. Inzulin je hormon produkovany slinivkou bfisni, ktery
umoznuje Vasemu télu vyuzivat glukoézu (cukr) z Vasi krve. Vase télo glukozu vyuziva k vyrobé
energie nebo ji uklada pro pozdg€jsi pouziti. Pokud mate cukrovku, Vase slinivka bfi$ni nevytvaii
dostatek inzulinu nebo Vase télo neni schopno spravné inzulin, ktery produkuje, vyuzit. To vede

k vysokym hladinam cukru v krvi. Metformin Vitabalans pomaha snizovat hladinu glukézy v krvi na
uroven, ktera se blizi normalu, jak je to mozné.

Pokud jste obézni dospély, uzivani Metformin Vitabalans po del$i dobu také pomaha ke snizeni rizika
komplikaci spojenych s diabetem. Lécba pripravkem Metformin Vitabalans télesnou hmotnost bud’
neovliviiuje viibec, nebo ji mirné snizuje.

K ¢emu se Metformin Vitabalans pouziva:
Lécba pacient s diabetem 2. typu, pokud dieta a cviceni samy o sobé nedokazi dostate¢né kontrolovat
hladinu glukézy v krvi. Pouziva se zejména u pacientll s nadvahou.

Dospéli mohou uzivat Metformin Vitabalans samotny nebo spolu s jinymi léky pro 1é¢bu diabetu (1éky
podavané usty nebo inzulin).

Déti od 10 let véku a dospivajici mohou uzivat Metformin Vitabalans samostatné nebo spole¢né s
inzulinem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Metformin Vitabalans uZivat
NeuZivejte Metformin Vitabalans

o jestlize jste alergicky(a) na metformin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
Vv bodg 6).




pokud mate zavazné zhorSeni funkce ledvin.

pokud mate problémy s jatry.

pokud mate nekontrolovany diabetes napiiklad se zadvaznou hyperglykémii (vysoka hladina glukozy v

krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym tbytkem télesné hmotnosti, laktatovou

aciddzou (viz ,,Riziko laktatové aciddzy* nize) nebo ketoacidozou. Ketoaciddza je onemocnéni, pii
kterém se latky oznacované jako ,,ketolatky* hromadi v krvi a které mtize vést k diabetickému
prekomatu. Piiznaky zahrnuji bolest zaludku, rychlé a hluboké dychéni, ospalost nebo neobvykly
ovocny zapach dechu.

jestlize jste ztratil(a) pfilis mnoho vody z t€la (dehydratace), napiiklad z divodu dlouhotrvajiciho nebo

tézkého prijmu, nebo opakovaného zvraceni. Dehydratace mize vést k ledvinovym problémiim, které

mohou vyvolat laktatovou acidézu (viz bod ,,Upozornéni a opatieni* nize).

o jestlize mate tézkou infekci, jako je infekce postihujici plice, prudusky nebo nebo ledviny. Tézké
infekce mohou vést k ledvinovym obtizim, které mohou zptsobit rozvoj laktatové acidozy (viz bod
,Upozornéni a opatfeni* nize)

o jestlize jste 1éCen(a) pro srde¢ni selhani nebo jste nedavno prodélal(a) srdecni zachvat, pokud mate
zavazné problémy s krevnim obehem (napft. Sok) nebo mate potize s dychanim. To mtize vést
k nedostate¢nému zasobovani tkani kyslikem a k rozvoji laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a
opatfeni* nize).

e jestlize pijete hodné alkoholu.

Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym Iékafem diive, nez zaCnete tento
pfipravek uZzivat.

Musite se také poradit s 1ékafem, pokud

e mate podstoupit vySetfeni jako napt. rentgenové vysetfeni nebo koronérni angiografii, pii némz se do
krevniho feciste injekéné zavadi kontrastni latka obsahujici jod.

e mate podstoupit vétsi chirurgicky zakrok.

Piipravek Metformin Vitabalans musite piestat uzivat po uréitou dobu pfed a po takovém vySetieni
nebo chirurgickém vykonu. Vas Iékaf se rozhodne, zda budete po tuto dobu potiebovat néjakou dalsi
1écbu. Je dulezité, abyste presné dodrzoval(a) instrukce svého 1ékare.

Upozornéni a opatfieni

Riziko lakzarové acidozy

Ptipravek Metformin Vitabalans mtze zpusobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci ucinek
oznacovany jako laktatova acidoza, 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 dalsi informace nize), onemocnénich jater a
jakychkoli stavech, pii kterych dochazi ke snizenému zasobeni kyslikem v nékteré ¢asti téla (jako pii
akutnim zavazném onemocnéni srdce).

Pokud se Vas tyka neéktery z vyse uvedenych stavii, promluvte si se svym 1ékaiem, ktery

Vam poskytne dalsi pokyny.

Ukonéete uzivani piripravku Metformin Vitabalans na kratkou dobu, pokud mate
onemocnéni, které miize souviset s dehydrataci (vyznamna ztrata t€lesnych tekutin), jako pii
silném zvraceni, prajmu, horeéce, vystaveni teplu nebo pokud pijete méné nez normalné.
Promluvte si se svym lékarem, ktery Vam poskytne dalsi pokyny.

Ukonéete uzivani pripravku Metformin Vitabalans a kontaktujte lékaie nebo nejblizsi
nemocniéni pohotovost, pokud se u Vas objevi nékteré priznaky laktatové acidézy, protoze
tento stav muze vést ke komatu.

Mezi ptiznaky laktatové acidozy patfi:



e zZvraceni,

e bolest zaludku (bolest bticha),

e svalové kiece,

e celkovy pocit nevolnosti se zavaznou tinavou,
e problémy s dychanim,

e snizeni télesné teploty a srde¢niho tepu.

Laktatova acidoza je zdravotni stav, ktery vyzaduje naléhavé osetreni, a musi byt 1é¢ena v nemocnici.

V nize uvedenych situacich neprodlené pozadejte lékaie o dalsi pokyny

- jestlize je znamo, Ze mate geneticky dédicné onemocnéni ovliviujici mitochondrie (¢asti bunék,
které v nich vytvaii energii), jako je syndrom MELAS (mitochondrialni encefalopatie, myopatie,
laktatova acidéza a epizody podobné cévni mozkové piihod€) nebo po matetské linii dédicna
cukrovka a hluchota (MIDD).

- jestlize budete mit néktery z téchto ptiznakd, kdyz zacnete uzivat metformin: zachvat, zhorSené
poznavaci schopnosti, problémy s pohyby téla, pfiznaky poukazujici na poskozeni nervi (napft.
bolest nebo necitlivost), migrénu a hluchotu.

Pokud budete podstupovat velkou operaci, musite ukongéit uzivani pripravku Metformin
Vitabalans v obdobi béhem tohoto zakroku a urcitou dobu po ném. Vas 1ékai rozhodne, kdy
musite 1é¢bu ptipravkem Metformin Vitabalans ukongit a kdy ji muzete znovu zahajit.

Samotny Metformin Vitabalans nevyvolava hypoglykémii (velmi nizké hladina cukru v krvi). Pokud
vSak uzivate piipravek Metformin Vitabalans s dal§imi 1éky k 1é€bé cukrovky, které mohou vyvolat
hypoglykémii (jako jsou derivaty sulfonylurey, inzulin, meglitinidy), existuje riziko hypoglykémie.
Pokud se u Vas objevi ptiznaky hypoglykémie, jako je slabost, zavraté, zvysené poceni, rychly srdecni
tep, poruchy zraku nebo potize s koncentraci, pomtize obvykle, kdyZ snite nebo vypijete néco s
obsahem cukru.

Béhem 1écby piipravkem Metformin Vitabalans bude Vas 1ékat provadét kontrolu funkce ledvin
minimalné jednou ro¢né nebo castéji, pokud jste ve vyssim véku a/nebo pokud mate zhorsenou
funkeci ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Metformin Vitabalans

Pokud Vam musi byt podana injekce do zily s kontrastni latkou, ktera obsahuje jod, napiiklad pti
vysetieni pomoci RTG nebo skenu, musite uzivani pripravku Metformin Vitabalans ukongit pred
nebo v dobé podani injekce. Vas 1ékai rozhodne, kdy musite 1é¢bu ptipravkem Metformin
Vitabalans ukongit a kdy ji mizete znovu zah4jit.

Informujte svého 1ékate o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Maze byt nutné ¢ast&jsi provadeni vysetieni glukozy v krvi a funkce ledvin
nebo Vas l1ékat muze upravit davkovani piipravku Metformin Vitabalans. Je zvlasté dulezité uvést
nasledujici:
e 1éky, které zvysuji tvorbu moci (diuretika),
e 1¢ky, které se pouzivaji k 1é¢bé bolesti a zanétu (nesteroidni protizanétlivé Iéky a inhibitory
COX-2, jako je ibuprofen a celekoxib),
e urcité 1éky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory a blokatory receptoru pro
angiotenzin I1),
e beta-2 agonisté, jako je salbutamol nebo terbutalin (pouzivané k 1é¢bé astmatu),
o kortikosteroidy (pouzivané Kk 1é¢bé riznych onemocnéni, jako je zdvazny zanét kiize nebo
astma),



e Iéky, které mohou zménit mnozstvi metforminu v krvi, zvlasté pokud mate snizenou funkci
ledvin (jako je verapamil, rifampicin; cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimethoprim,
vandetanib, isavukonazol, krizotinib, olaparib),

e dalsi Iéky pouzivané k 1ébé cukrovky.

Metformin Vitabalans s alkoholem
Béhem uzivani piipravku Metformin Vitabalans se vyhnéte nadmérné konzumaci alkoholu, protoze to
muze zvySovat riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatieni®).

Téhotenstvi a kojeni

Informujte svého 1ékare, pokud jste t€hotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete
otehotnét, aby mohl zménit Vasi 1écbu.

Béhem téhotenstvi se k 1écbé cukrovky pouziva inzulin. Pokud kojite nebo planujete kojit dite,
nedoporucuje se tento 1ék uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Metformin Vitabalans sam o sob& nevyvolava hypoglykémii (tzn. pfili§ nizkou hladinu krevniho
cukru). Nema tedy ani vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Jestlize vsak uzivate Metformin Vitabalans soucasné s jinymi ptipravky na 1é¢bu cukrovky, které
mohou hypoglykémii vyvolavat (jako jsou derivaty sulfonylmocoviny, inzulin, meglitinidy), je nutna
zvlastni opatrnost. Pfiznaky hypoglykémie zahrnuji: slabost, zavrate, zvySenou potivost, rychlé buseni
srdce, poruchy zraku nebo potize s orientaci. Pokud tyto pfiznaky pocitite, netid’te vozidla a
neobsluhujte stroje.

Jak se Metformin Vitabalans uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Metformin Vitabalans nemtize nahradit prospésnost zdravého Zivotniho stylu. Dodrzujte i nadale rady
svého oSetiujiciho 1ékate tykajici se diety a pravidelné cvicte.

Doporucena davka

Dospéli obvykle zahajuji 1é¢bu davkou 500 mg piipravku Metformin Vitabalans dvakrat nebo tiikrat
denné. Maximalni denni davka je 1000 mg ttikrat denné.

Déti od 10 let véku a dospivajici obvykle zahajuji 1é¢bu davkou 500 mg piipravku Metformin
Vitabalans jednou denné. Lécba déti ve véku mezi 10 a 12 lety je vhodna pouze na zakladé
specifického doporuceni Vaseho 1ékare, protoze zkusenosti s 1é¢bou v této vékové skuping jsou
omezengé.

Pokud uzivate také inzulin, Vs lékat Vam fekne, jakym zptisobem bude 1é¢ba piipravkem Metformin
Vitabalans zahajena.

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

Sledovani
e V4§ lékar bude pravidelné provadét kontroly hladiny cukru v krvi a upravi Vam déavku ptipravku
Metformin Vitabalans podle hodnot krevniho cukru. Bud'te pravidelné v kontaktu s 1ékatem.
Toto je zvlaste dalezité pro déti a dospivajici nebo pokud jste ve vys$§im véku.
e  Vas lékar bude také minimalné jednou za rok kontrolovat funkci Vasich ledvin. Pokud jste ve
vys§im veku nebo pokud Vase ledviny nepracuji spravné, bude mozné nutné provadét kontroly
Castéji.

Jak se Metformin Vitabalans uziva



Uzivejte Metformin Vitabalans s jidlem nebo po jidle. Tim se vyhnete nezadoucim G¢inkiim na
traveni.

Tablety nedrtte ani nekousejte. Kazdou tabletu zapijte sklenici vody.
e Pokud uzivate jednu davku denné, uzivejte ji rano (pfi snidani).
e Pokud uzivate dvé davky denné, uzivejte jednu davku rano (pfi snidani) a druhou vecer (pii
veceti).
e Pokud uzivate tfi davky denné, uzivejte jednu davku rano (pfi snidani), druhou v poledne (pii
obédg) a treti vecer (pfi veceri).

Pokud po ur¢ité dobé budete mit pocit, ze jsou ucinky piipravku Metformin Vitabalans p#ilis silné
nebo naopak pfilis slabé, informujte o tom svého lékate nebo I¢karnika.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Metformin Vitabalans, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) pfili§ mnoho ptipravku Metformin Vitabalans, miZze se u Vas vyvinout laktatova
acidoza. Priznaky laktatové acidozy zahrnuji zvraceni, bolest bficha se svalovymi kfecemi, celkovy
pocit nedobrého zdravotniho stavu se silnou tnavou a potize s dychanim. Pokud pocitite tyto ptiznaky,
budete mozna potiebovat okamzZitou 1é€bu v nemocnici, protoZe laktatova acidéza muze vést ke
komatu. Okamzité zavolejte svému lékati nebo do nejbliz§i nemocnice.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Metformin Vitabalans
Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. UzZijte nasledujici davku
v obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Metformin Vitabalans

Vas 1ékat Vam ftekl, jak dlouho budete muset uzivat metformin. Pokud najednou pierusite 1écbu,
mohou se vratit pifiznaky onemocnéni. Neukoncujte 1écbu dfive, nez bylo dohodnuto, aniz byste se
poradil(a) s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

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

MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Pripravek Metformin Vitabalans miize zplsobit velmi vzacny (miiZze postihnout az 1 uZivatele z

10 000), ale velmi zavazny nezadouci ucinek oznaCovany jako laktatova acidoza (viz bod ,,Upozornéni
a opatieni). Pokud k tomu dojde, musite okamzité ukonc¢it uzivani pripravku Metformin
Vitabalans a kontaktovat lékaie nebo nejbliZsi nemocnic¢ni pohotovost, protoZe laktatova acidéza
muze vést ke komatu.

Velmi casté (postihuji vice nez 1z 10 uzivatelit):

e priznaky v travicim Ustroji jako nevolnost, zvraceni, prijjem, bolest biicha a ztrata chuti k jidlu.
Tyto nezadouci ucinky se vyskytuji nejéastéji po zahajeni 1é¢by pripravkem Metformin
Vitabalans. Pomuze, pokud rozlozite davky v prabéhu dne a pokud uzivate Metformin
Vitabalans s jidlem nebo tésné po jidle. Pokud ptfiznaky pretrvavaji, piestante uzivat Metformin
Vitabalans a informujte svého lékare.

Casté (postihuji 1 az 10 uzivatelii ze 100):
e zmeény vnimani chuti



Velmi vzdacné (postihuji méné nez 1z 10 000 uzivatelii):

o laktatova aciddza. Jde o velmi vzacnou, nicméné zavaznou komplikaci, a to zvlasté v pripade
Spatného fungovani ledvin.

Symptomy laktatové acidozy jsou nespecifické (viz ¢ast ,,Upozornéni a opatieni*).

e odchylky od normalnich hodnot jaternich testl nebo zanét jater (ktery mize zptsobovat unavu,
ztratu chuti k jidlu, ubytek télesné hmotnosti se zezloutnutim ktize ¢i o¢niho bélma nebo bez
zezloutnuti). Pokud se tyto potize vyskytnou, musite piestat uzivat tento 1ék a vyhledat 1ékafskou
pomac.

e kozni reakce jako je zaCervenani kiize, svédéni nebo kopftivka.

e nizké hladiny vitaminu B12 v krvi.

Dalsi nezadouct ucinky vyskytujici se u deti a dospivajicich
U déti a dospivajicich jsou k dispozici omezené udaje. Tyto tidaje ukazuji, Ze nezddouci ucinky byly
podobné co do povahy a zavaznosti jako u dospélych.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Hlaseni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo 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 uc¢inkd mutzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

Jak Metformin Vitabalans uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti. Pokud se piipravkem Metformin Vitabalans
1éci dite, rodice a oSetfovatelé musi na uzivani 1éku dohlizet.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a krabic¢ce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

Obsah baleni a dalSi informace

Co Metformin Vitabalans obsahuje

- Jedna tableta obsahuje metformini hydrochloridum 500 mg, coz odpovida metforminum 390 mg.
- Lécivou latkou je metformin.

- Dalsimi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa, makrogol 4000, magnesium-

stearat, polydextrosa, povidon K 29-32, koloidni bezvody oxid kiemicity a oxid titani¢ity (E171).

Jak Metformin Vitabalans vypada a co obsahuje toto baleni


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Metformin Vitabalans vypada:
Bilé, konvexni tablety podlouhlého tvaru s pilici ryhou, rozméry 7,5x18 mm.
Tablety 1ze rozd¢lit na stejné davky.

Velikosti baleni:
30, 60, 100 nebo 200 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hameenlinna
FINSKO

Tel: +358 3 615 600

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Metformvin Vitabalans (Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Mad’arsko, Loty$sko, Norsko,
Polsko, Svédsko, Slovinsko, Slovenska republika)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 3. 2025



