sp.zn. sukls284032/2021

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Metfogamma 850 mg potahované tablety
metformini hydrochloridum

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékatre nebo lékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Metfogamma a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Metfogamma uZivat
3 Jak se Metfogamma pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Metfogamma uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Metfogamma a k Cemu se pouZiva

Metfogamma obsahuje metformin, 1€k k 1é¢bé cukrovky. Patii do skupiny 1ékti nazyvanych biguanidy.
Inzulin je hormon, ktery je produkovan ve slinivce bfisni a pomaha Vasemu télu vyuzivat glukézu
(cukr) z krve. Vase télo pouziva glukézu k vyrobé energie nebo ji skladuje k pozdéjsimu pouziti.
Pokud trpite cukrovkou, Vase slinivka nevytvari dostatek inzulinu nebo Vase télo neni schopno
vytvoreny inzulin nalezité vyuzit. To vede k vysoké hladiné cukru v krvi. Metfogamma pomaha snizit
hladinu krevniho cukru co nejblize normalni Grovni.

Pokud jste dospéla osoba s nadvahou, pomtize Vam dlouhodobé uzivani ptipravku Metfogamma snizit
riziko komplikaci souvisejicich s cukrovkou. Uzivani pfipravku Metfogamma je spojeno se stabilni
télesnou hmotnosti, nebo s jejim mirnym tbytkem.

Ptipravek Metfogamma je uzivan k 1écbé pacientd trpicich diabetem 2. typu (také nazyvany ,,cukrovka
nezavisla na inzulinu®), kdyz se samotna dieta a fyzické cviceni ukazaly jako nedostatecné pro

kontrolu Vasi hladiny krevniho cukru. Pouziva se pfedevs§im u pacientti s nadvahou.

Dospéli mohou uzivat ptipravek Metfogamma samostatné nebo spolecné s dalsimi Iéky k [écbe
cukrovky (l1éky uzivané peroralné — Gsty, nebo inzulin).

D¢éti od 10 let a dospivajici mohou uzivat ptipravek Metfogamma samostatné nebo spolecné
s inzulinem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Metfogamma uZivat

Neuzivejte piipravek Metfogamma
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e  jestlize jste alergicky(a) na metformin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6).

e  jestlize mate problémy s jatry.

e  jestlize mate zavazné zhorSeni funkce ledvin.

e jestlize mate nekontrolovany diabetes napiiklad se zavaznou hyperglykémii (vysoka hladina
glukézy v krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym ubytkem télesné hmotnosti,
laktatovou acidézou (viz ,,Riziko laktatové acidozy* nize) nebo ketoacidéozou. Ketoacidoza je
onemocnéni, pti kterém se latky oznacované jako ,.ketolatky* hromadi v krvi a které mtze vést
k diabetickému prekomatu. Pfiznaky zahrnuji bolest zaludku, rychlé a hluboké dychani, ospalost
nebo neobvykly ovocny zapach dechu.

e  jestlize jste ztratil(a) pfili§ mnoho télnich tekutin (dehydratace), naptiklad pti dlouhodobém nebo
tézkém prijmu, nebo pokud jste zvracel(a) nekolikrat po sobé. Dehydratace mtize vést
k ledvinovym potizim, které¢ pro Vas mohou znamenat riziko laktatové acidozy (viz bod
,Upozornéni a opatieni‘ nize).

e  jestlize mate zavaznou infekci, naptiklad infekci plic, pridusek nebo ledvin. Zavazné infekce
mohou vést k ledvinovym potizim, které¢ pro Vas mohou znamenat riziko laktatové acidozy (viz
bod ,,Upozornéni a opatfeni* nize).

e  jestlize podstupujete 1éCbu akutniho srde¢niho selhani nebo jste nedavno prode€lal(a) srde¢ni
infarkt, mate vazné problémy s krevnim obéhem (jako je Sok) nebo trpite dychacimi obtizemi. To
muze vést k nedostate¢nému zasobovani tkani kyslikem, coz pro Vas miiZze znamenat riziko
laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatieni nize).

e jestlize konzumujete mnoho alkoholickych napoja.

Jestlize u Vas plati kterykoliv z vySe uvedenych bodt, nebo pokud si nejste jisty(4), porad'te se se

svym lékafem pred zahajenim uzivani ptipravku Metfogamma.

Pred uzitim pripravku Metfogamma se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

o  Jestlize musite podstoupit vySetieni rentgenem nebo tomografem, v ramci kterého se aplikuje do
krevniho ob€hu kontrastni latka s obsahem jodu,

e  Jestlize musite podstoupit velky chirurgicky zakrok.

e  Nesmite uzivat piipravek Metfogamma urcitou dobu pted a po vySetieni nebo chirurgickém
zakroku. Vas 1ékar rozhodne, zda v tomto obdobi musite podstoupit jiny druh 1é¢by. Je nezbytné
presné dodrzovat pokyny lékarte.

Upozornéni a opatreni

Riziko laktatové acidozy

Pripravek Metfogamma miize zplsobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci u¢inek ozna¢ovany
jako laktatova acidoza, zvlasté pokud Vase ledviny nefunguji spravné. Riziko vzniku laktatové
acidozy se také zvySuje pri 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 pfi akutnim
zavazném onemocnéni srdce).

Pokud se Vs tyka néktery z vyse uvedenych stavli, promluvte si se svym lékafem, ktery Vam
poskytne dalsi pokyny.

Ukondete uzivani pripravku Metfogamma na kratkou dobu, pokud mate onemocnéni, které
miiZe souviset s dehydrataci (vyznamna ztrata t€lesnych tekutin), jako pfi silném zvraceni, prijmu,
horecce, vystaveni teplu nebo pokud pijete méné nez normalné. Promluvte si se svym lékarem, ktery
Vam poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Metfogamma a kontaktujte lékafe nebo nejblizsi nemocni¢ni
pohotovost, pokud se u Vas objevi nékteré priznaky laktatové acidozy, protoze tento stav mize
vést ke komatu.

Mezi ptiznaky laktatové acidozy patii:
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zvraceni,

bolest zaludku (bolest biicha),

svalové kiece,

celkovy pocit nevolnosti se zavaznou tnavou,
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 ptipravku Metfogamma v obdobi
behem tohoto zékroku a uréitou dobu po ném. Vas 1ékai rozhodne, kdy musite 1é¢bu piipravkem
Metfogamma ukoncit a kdy ji miZete znovu zahajit.

Pripravek Metfogamma uzivany samostatné nezptisobuje hypoglykemii (ptili§ nizka hladina cukru

v krvi). Jestlize v§ak uzivate ptipravek Metfogamma spolecné s dalSimi 1éky k 1é€bé diabetu, které
mohou vyvolat hypoglykemii (napt. derivaty sulfonylurey, inzulin, meglitinidy), existuje riziko
hypoglykemie. Jestlize u sebe pozorujete piiznaky hypoglykemie, naptiklad slabost, zavraté, zvysené
poceni, rychly srde¢ni tep, poruchy zraku nebo problém se soustedit, obvykle pomtze, kdyz snite
nebo vypijete néco s obsahem cukru.

Béhem [é¢by piipravkem Metfogamma bude Vas 1ékat provadét kontrolu funkce ledvin minimalné
jednou ro¢né€ nebo Castéji, pokud jste ve vyssim veéku a/nebo pokud mate zhorSenou funkci ledvin.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Metfogamma

Pokud Vam musi byt podana injekce do zily s kontrastni latkou, kterd obsahuje jod, naptiklad pti
vySetfeni pomoci RTG nebo skenu, musite uzivani pripravku Metfogamma ukoncit pied nebo v dob&
podani injekce. Vas Iékaf rozhodne, kdy musite 1écbu ptipravkem Metfogamma ukoncit a kdy ji
muzete znovu zahajit.

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které

mozna budete uzivat. Mize byt nutné ¢astéjsi provadéni vysetieni glukozy v krvi a funkce ledvin nebo

Vas 1ékat mize upravit davkovani piipravku Metfogamma. Je zv1asté dulezité uvést nasledujici:

o [éky, které zvysuji tvorbu moci (diuretika),

o Iéky, které se pouzivaji k 1é€b¢ bolesti a zanctu (nesteroidni protizdnétlive 1€ky a inhibitory COX-2,
jako je ibuprofen a celecoxib),

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

e beta-2-agonisté jako napiiklad salbutamol nebo terbutalin (pouZzivané pii 1é€bé astmatu),
kortikosteroidy (pouzivané pii 1é¢bé tady obtizi, naptiklad prudkych zanétt kiize nebo u astmatu),

o I¢ky, které mohou zménit mnozstvi ptipravku Metfogamma v krvi, zvlasté pokud mate snizenou
funkeci ledvin (jako je verapamil, rifampicin; cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimethoprim,
vandetanib, isavukonazol, krizotinib, olaparib),

o dalsi léky pouzivané k 1é¢bé diabetu.

Pripravek Metfogamma s alkoholem

Béhem uzivani pfipravku Metfogamma se vyhnéte nadmérné konzumaci alkoholu, protoze to mize
zvySovat riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatieni).

Téhotenstvi a kojeni

Béhem téhotenstvi musite cukrovku 1é¢it inzulinem. JestliZe jste téhotna, domnivate se, Ze muzete byt
téhotnd, nebo planujete otc¢hotnét, informujte o tom svého 1ékate, aby mohl zménit Vasi 1écbu.

Tento piipravek neni doporucen, jestlize kojite nebo planujete kojit své dité.
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Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek Metfogamma uzivany samostatné nevyvolava hypoglykemii (velmi nizka hladina cukru
v krvi). To znamena, Ze neovlivituje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Dbejte vSak zvySené opatrnosti, jestlize uzivate pfipravek Metfogamma spole¢né s dal§imi ptipravky
k 1é¢bé cukrovky, které mohou zptisobovat hypoglykemii (napt. derivaty sulfonylurey, inzulin,
meglitinidy). Mezi piiznaky hypoglykemie patii slabost, zavrate, zvySené poceni, rychly srdecni tep,
poruchy zraku nebo problém soustredit se. Jestlize pocitite tyto ptiznaky, netid’te dopravni prostiedky
ani neobsluhujte stroje.

3.  Jak se Metfogamma uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Metfogamma nemtize nahradit pfinosy zdravého zZivotniho stylu. Dodrzujte doporuceni svého 1ékare
tykajici se diety a provadéjte pravidelné télesné cviceni.

Doporucdena davka

Déti ve véku od 10 let a dospivajici uzivaji obvykle ivodni davku 500 nebo 850 mg metformin-
hydrochloridu jednou denné. Maximalni denni davka je 2000 mg uzivana ve 2 nebo 3 dil¢ich davkach.
Lécba déti ve véku mezi 10 a 12 lety je doporucena pouze na zakladé konkrétniho doporuceni Vaseho
1€kare, protoze zkusenosti s 1é¢bou u této vékové skupiny jsou omezené.

Dospéli obvykle zahajuji 1écbu davkou 500 nebo 850 mg metformin-hydrochloridu 2krat az 3krat
denné. Maximalni denni davka je 3000 mg uzivana ve 3 dil¢ich davkach.

Pokud mate zhorSenou funkci ledvin, miize Vam l¢kar piedepsat nizsi davku.

Jestlize pouzivate také inzulin, informujte se u svého lékafte, jak zacit uzivat pripravek Metfogamma.

Lékaiské sledovani

e  Lékat bude provadét pravidelné testy na hladinu krevniho cukru a upravi Vam davkovani
ptripravku Metfogamma podle hladiny krevniho cukru. Lékate navstévujte pravidelné. To je
zvlast’ dulezité u déti, dospivajicich a u starSich osob.

e  Lékat provede kontrolu funkce ledvin alespon jednou ro¢né. U starSich osob a v pripadech
nespravné funkce ledvin mohou byt kontroly vyzadovany ¢asté;ji.

Jak se pripravek Metfogamma uZiva

UZivejte ptipravek Metfogamma s jidlem nebo po jidle. Tim zabranite nezadoucim u¢inkiim na

traveni. Tablety se nedrti a nekousaji. Tablety se polykaji a zapijeji se sklenici vody.

o Pokud uzivate jednu davku denn€, uzivejte ji rano (pfi snidani).

e  Pokud uzivate dvé davky denné, uzivejte jednu davku rano (pfi snidani) a druhou vecer (pfi
veceri).

e  Pokud uzivate tii davky denné, uzivejte jednu davku rano (pfi snidani), druhou v poledne (pfi
obede) a treti vecer (pfi veceri).

Pokud po ur¢ité dobé budete mit pocit, Ze jsou ucinky ptipravku Metfogamma pfili§ silné nebo naopak

prilis slabé, informujte o tom svého 1ékate nebo 1€karnika.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Metfogamma neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Metfogamma, neZ jste mél(a), mize dojit k laktatové acidoze.
Ptiznaky laktatové acidozy jsou nespecificke, jako je: zvraceni, bolest bficha se svalovymi kiecemi,
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celkova nevolnost se zna¢nou tinavou a dychaci obtize. DalSimi pfiznaky jsou sniZzena télesna teplota a
snizeny tep. JestliZe se takové priznaky u Vas projevi, musite okamzité vyhledat lékai‘skou
pomoc, protoZe laktatova acidéza miZe vést ke komatu. OkamzZité piestaiite uzivat pripravek
Metfogamma a ihned kontaktujte 1ékaie nebo nejbliz§i nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Metfogamma
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte nasledujici davku
v obvyklou dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékérnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pripravek Metfogamma miize zpUsobit velmi vzacny (miize postihnout az 1 uzivatele z 10 000), ale
velmi zavazny nezddouci ucinek oznacovany jako laktatova acidéza (viz bod ,,Upozornéni a
opatieni®). Pokud k tomu dojde, musite okamzité ukon¢it uzivani pripravku Metfogamma a
kontaktovat 1ékaie nebo nejbliZzsi nemocni¢ni pohotovost, protoze laktatova acidoza muze vést ke
komatu.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci uc¢inky:

Velmi ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

e Zazivaci problémy, jako jsou nevolnost (nauzea), zvraceni, prijjem, bolest biicha a ztrata chuti
k jidlu. Tyto nezadouci ucinky se nejcastéji objevuji v ivodu 1écby piipravkem Metfogamma.
Nezadouci ucinky zmirnite, jestlize si ddvku rozvrhnete na cely den a budete tablety uzivat béhem
jidla nebo bezprostfedné po jidle. Pokud pfiznaky neustoupi, piestaiite pripravek Metfogamma
uZzivat a informujte svého lékafte.

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout méné nez 1 z 10 osob):
e Zmény chuti.

Velmi vzacné neZadouci uc¢inky (mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 osob):

e Laktatova acidoza. Jedna se o velmi vzacnou, ale vaznou komplikaci, zvlasté pfi nespravné
funkei ledvin.
Ptiznaky laktatové aciddzy jsou nespecifické (viz ¢ast ,,Upozormnéni a opatieni®)

e Anomalie testll funkce jater nebo hepatitida (zanét jater mtize zpusobit Ginavu, ztratu chuti k jidlu,
vahovy ubytek, to mlize a nemusi byt provazeno zezloutnutim kiize nebo bélma oci). Jestlize se
u Vas tyto ptiznaky projevi, prestaite uzivat ptipravek Metfogamma a informujte svého 1ékafte.
Kozni reakce jako zarudnuti kiize (erytém), svédéni nebo svédiva vyrazka (koptivka).

e  Nizka hladina vitaminu B12 v krvi.

Déti a dospivajici
Omezené udaje u déti a dospivajicich ukazaly, ze nezadouci U¢inky svoji povahou a zdvaznosti
odpovidaly tém, které byly pozorovany i u dospélych.

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
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100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Metfogamma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce/blistru za
»Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete jakychkoli viditelnych znamek snizené jakosti.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Metfogamma obsahuje
Lécivou latkou je metformini hydrochloridum. Jedna potahovana tableta obsahuje metformini
hydrochloridum 850 mg, coz odpovida metforminum 663 mg.

Pomocnymi latkami jsou hypromelosa, povidon 25, magnesium-stearat, oxid titani¢ity (E171),
makrogol 6000

Jak pripravek Metfogamma vypada a co obsahuje toto baleni

Metfogamma jsou bilé podlouhlé potahované tablety s pulici ryhou.

Piilici ryha ma pouze usnadnit dé€leni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné
davky.

Velikost baleni: 30, 120 nebo 600 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

D-71034 Boblingen

Némecko

Vyrobce

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstrale 1

84529 Tittmoning

Némecko

nebo

MEDIS INTERNATIONAL a.s.
Vyrobni zavod Bolatice

Primyslova 961/16, 747 23 Bolatice
Ceska republika
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 10. 2021.

Stranka 7 z 7



