Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Metformin Vitabalans 500 mg plévele dengtos tabletes
Metformin Vitabalans 1000 mg plévele dengtos tabletés
Metformino hidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie$ pradédami vartoti vaistg, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.
- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.
Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininka.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

KasyraMetformin Vitabalansir kam jis vartojamas
Kas zZinotina prie$ vartojant Metformin Vitabalans
Kaip vartoti Metformin Vitabalans

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Metformin Vitabalans

Pakuotes turinys ir kita informacija

ocouklwpdpr

1. Kas yra Metformin Vitabalans ir kam jis vartojamas

Metformin Vitabalans, sudétyje turintis metformino, yra vaistas nuo cukrinio diabeto. Jis priklauso
vaisty, vadinamy biguanidinais, klasei. Insulinas yra kasoje gaminamas hormonas, kuris organizmui
padeda i$ kraujo pasisavinti gliukoze (cukry). Gliukozé organizme naudojama energijos gaminimui
arba yra saugoma tolimesnéms reikméms. Jeigu Jus sergate cukriniu diabetu, kasa nepagamina
pakankamai insulino arba organizmas nesugeba tinkamai panaudoti jau pagaminto insulino. Tai
sukelia gliukozés kiekio kraujyje padidéjima. Metformin Vitabalans padeda sumazinti gliukozeés kiekj
kraujyje iki tokio lygio, kuris baty kiek jmanoma artimesnis normaliam.

Jeigu JUs esate suauges ir turite virssvorio, ilgalaikis Metformin Vitabalans vartojimas Jums taip pat
padés sumazinti su cukriniu diabetu susijusiy komplikacijy rizika. Metformin Vitabalans poveikis
siejamas su stabilaus kino svorio iSlaikymu arba nezymiu svorio mazéjimu.

Metformin Vitabal ans yra vartojamas:
2 tipo cukrinio diabeto gydymui, kai gliukozes kiekio kraujyje nepavyksta kontroliuoti tik atitinkama
dieta ir fiziniu krdviu. Jis ypac tinka gydyti antsvorio turin€ius pacientus.

Suauge pacientai Metformin Vitabalans gali vartoti vieng arba kartu su Kitais vaistais nuo cukrinio
diabeto (geriamaisiais vaistais arbainsulinu).

Vyresni kaip 10 mety vaikai ir paaugliai Metformin Vitabalans gali vartoti vieng arba kartu su
insulinu.

2. Kas Zinotina pries vartojant Metformin Vitabalans

Metformin Vitabalans vartoti negalima:

- Jeigu yraaergija metforminui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZiagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).
Jeigu yra labai susilpnejusi inksty funkcija;
Jeigu Jums yra kepeny sutrikimy.




Jeigu sergate nekontroliuojamu cukriniu diabetu ir yra, pvz., sunki hiperglikemija (didelis
gliukozés kiekis kraujyje), pasireidkia pykinimas, vémimas, viduriavimas, greitas svorio kritimas,
pieno ragsties acidozé (Zr. ,,Pieno ragsties acidozés rizika* toliau) arba ketoacidozé. Ketoacidozé
yra buklé, kai kraujyje kaupiasi medZiagos, vadinamos ,,ketoniniais kanais“, ji gali sukelti
diabetine prekoma. Simptomai gali bati pilvo skausmas, greitas ir gilus kvépavimas, mieguistumas
arba nejprastas vaisiy kvapas i$ burnos.

Jeigu dél ilgai uZsitesusio ar sunkaus viduriavimo arba besikartojan¢io vémimo Jums yra
sumazeéjes skysCiy kiekis organizme (dehidracija). Dehidracija gali sukelti inksty veiklos
sutrikimy, dél kuriy Jums gali pasireiksti laktatacidozé (Zr. skyriy “Jspéjimai ir atsargumo
priemonés”).

Jeigu Jums yra sunki infekcija, pvz., infekcija, kuri pazeidzia plaucius, bronchus arba inkstus.
Sunkios infekcijos gali sukelti inksty veiklos sutrikimy, dél kuriy Jums gali pasireiksti
laktatacidoze (Zr. skyriy “Jspéjimai ir atsargumo priemoneés”).

Jeigu Jums yra gydomas Sirdies nepakankamumas arba Jums neseniai buvo Sirdies smagis, jeigu
Jums yra sunkiy kraujotakos sutrikimy (pvz., Sokas) arba kvépavimo sistemos problemy. Tai gali
sutrikdyti audiniy aprdpinimg deguonimi, kas gali sukelti laktatacidozés pavojy (Zr. skyriy
“Ispejimai ir atsargumo priemonés”).

Jeigu Jas vartojate daug alkoholio.

Jeigu Jums tinka bent viena i3 auksCiau apraSyty salygy, Sio vaisto nevartokite prie$ tai nepasitare su
gydytoju.

Jus turite pasitarti su gydytoju, jeigu:
Jums turi bati atliktas diagnostinis tyrimas, pvz., rentgeno spinduliy arba koronariné angiografija;
tai reidkia, kad Jums j kraujagysles bus suleista kontrastiniy medziagy, kuriy sudétyje yra jodo;
Jums bus atlikta rimta chirurgine operacija.

JUs turite nevartoti Metformin Vitabalans tam tikrg laika prie$ diagnostinj tyrimg arba operacijg ir tam
tikrg laikg po to. Jusy gydytojas nuspres, ar tuo metu Jums reikeés skirti kitokj gydyma. Svarbu, kad
atidZiai laikytumétés savo gydytojo nurodymuy.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés
Pieno ragsties acidozés rizika

Metformin Vitabalans gali sukelti labai reta, bet laba sunky Salutinj poveikj, vadinama pieno ragsties
acidoze, ypac jei Jusy inkstai neveikiatinkamai. Pieno rlgsties acidozés pasireiskimo rizika padidéja
ir esant nekontroliuojamam cukriniam diabetui, sunkioms infekcijoms, ilgalaikiam badavimui arba
piktnaudzZiavimui alkoholiu, dehidratacijai (Zr. kitg informacija toliau), kepeny funkcijos sutrikimams
ir bet kurioms sveikatos bukléms, kai sumazéja organizmo dalies apripinimas deguonimi (pvz.,
uminei sunkiai Sirdiesligai).

Jeigu Jumstinka bent vienas i§ pirmiau nurodyty punkty, kreipkités j gydytojg dél tolesniy nurodymy.

Trumpam nustokite vartoti Metformin Vitabalans, jeigu Jums yra bukleé, kuri gali bati susijusi
su dehidratacija (reikSmingu organizmo skysciy netekimu), pvz., sunkus

vemimas, viduriavimas, kar§€iavimas, kars€io poveikis arbamazesnis nei jprastai skyscCiy
suvartojimas.

Kreipkités | gydytoja dél tolesniy nurodymy.

Nustokite vartoti Metformin Vitabalans ir nedelsdami kreipkités j gydytoja arba artimiausia
ligonine, jeigu Jums pasireiSké pieno rugsties acidozés simptomy, nes i biklé gali sukelti koma.

Pieno rlgsties acidozés simptomai gali biti:
vemimas
pilvo skausmas
raumeny méslungis



bendras prastos savijautos pojtis su dideliu nuovargiu
pasunkéjes kvépavimas
sumazéjusi kino temperatlrair retas Sirdies plakimas

Pieno rugsties acidozés yrarimtas sutrikimas, kuris turi bati gydomas ligoninéje.

Jeigu Jumsreikiaatlikti didele operacijg, turite nustoti vartoti Metformin Vitabal ans procediiros metu
ir kurj laikg po procediros. Gydytojas nuspres, kada turite nustoti ir kada vél pradéti vartoti Metformin
Vitabalans.

Jeigu esate senyvo amziaus ir (arba) Jisy inksty funkcija yra susilpnéjusi, gydymo Metformin
Vitabalans metu gydytojas tikrins Jusy inksty funkcijg maZiausiai kartg per metus arba dazniau.

Kiti vaistai ir Metformin Vitabalans

Jeigu Jumsreikiaj kraujg suleisti kontrastinés medZiagos, kurios sudétyje yrajodo, pvz., atliekant
rentgeno arba skenavimo tyrima, pries leidZiant arbaleidimo metu turite nustoti vartoti Metformin
Vitabalans. Gydytojas nuspres, kada turite nustoti ir kada vél pradéti vartoti Metformin Vitabaans.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Jums gali reikéti dazniau tirti gliukozés kiekj kraujyje ir inksty funkcijg arba gydytojui gali relkeéti
koreguoti Metformin Vitabalans dozavima. Y pac svarbu paminéti:

vaistus, kurie skatina Slapimo gamybg (diuretikai)

vaistus, vartojamus skausmui ir uzdegimui gydyti (NVNU ir COX-2 inhibitoriai, pvz.,
ibuprofenas ir celecoksibas) tam tikrus vaistus padidéjusiam kraujospadziui gydyti (AKF
inhibitoriai ir angiotenzino I receptoriy blokatoriai)

Metformin Vitabalans su alkoholiu
Vartodami Metformin Vitabalans venkite piktnaudziauti alkoholiu, nes tai gali padidinti
pieno ragsties acidozeés rizikg (Zr. skyriy ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés*).

NéStumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate nésCia, manote, kad galbdt esate néscCia arba planuojate pastoti, tai prie$ vartodama §j vaistg
pasitarkite su gydytoju, kad jig/ji galéty pakeisti Jasy gydyma.

Cukrinis diabetas néStumo metu turéty bati gydomas insulinu.

Sis vaistas néra rekomenduojamas, jeigu kratimi maitinate arba planuojate maitinti kadikj.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Metformin Vitabaans, kai yra vartojamas vienas, niekada nesukelia hipoglikemijos (sumazéjes
cukraus kiekis kraujyje). Dél Sios prieZasties jis neturi jtakos vairavimui ar mechanizmy valdymui.
Taciau reikia atkreipti démesj j galima hipoglikemijos pavojy, kai Metformin Vitabalans vartojamas
kartu su kitais vaistais nuo cukrinio diabeto (pvz., sulfonilkarbamido dariniais, insulinu, meglitinidais).
Hipokalemijos simptomai yra silpnumas, svaigulys, gausus prakaitavimas, pagreitéjes Sirdies ritmas,
regéjimo sutrikimai arba dezorientacija. Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy, jeigu Jums
pasireiskia minéty simptomuy.

3. Kaip vartoti Metformin Vitabalans

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Metformin Vitabalans nepakeicia sveiko gyvenimo bldo teikiamos naudos. Toliau laikykités gydytojo
Jums paskirtos dietos ir reguliariai mankstinkités.

Rekomenduojama dozé



Suaugusiesiems jprasta pradiné dozé yra 500 mg Metformin Vitabalans 2-3 kartus per para. DidZiausia
galima dozé yra 1000 mg tris kartus per para.

Vaikams nuo 10 mety amZiaus ir paaugliams jprasta pradiné dozé yra 500 mg Metformin Vitabalans
vieng kartg per parg. Gydyti vaikus, kuriy amZius 10-12 mety, rekomenduojama tik gavus specialy
gydytojo nurodyma, nes Sioje amziaus grupéje gydymo patirtis yra ribota.

Jeigu taip pat vartojate insuling, Jusy gydytojas Jums nurodys, kaip pradeti gydyma Metformin
Vitabal ans tabletémis.
Jeigu Jasy inksty funkcija yra susilpnéjusi, gydytojas gali skirti maZesne doze.

Stebéjimas
Jusy gydytojas reguliariai tirs gliukozés kiekj kraujyje ir pagal tai Jums parinks individualig
Metformin Vitabalans doze. Reguliariai konsultuokités su savo gydytoju. Tai yra ypac svarbu,
jeigu gydomas vaikas arba paauglys, taip pat jeigu JUs esate senyvo amziaus.
Jasy gydytojas bent karta per metus tirs Jasy inksty funkcija. Sie tyrimai Jums gali bati atliekami
daZniau, jeigu JUs esate senyvo amZiaus arba jeigu Jusy inksty veikla yra sutrikusi.

Kaip vartoti Metformin Vitabalans
Metformin Vitabalans vartokite valgio metu arba pavalgius. Taip iSvengsite nepageidaujamo poveikio
Jasy virskinimo sistemai.
NetraiSkykite ir nekramtykite tabletés. Nurykite kiekvieng tablete uzgerdami stikline vandens.
- Jeigu vartojate vieng doze kartg per parg, suvartokite jg ryte (per pusrycius).
Jeigu paros doze vartojate padalintg j dvi dalis, vieng dalj suvartokite ryte (per pusrycius), o Kitg
vakare (vakarienés metu).
Jeigu paros doze vartojate padalintg j tris dalis, vieng dalj suvartokite ryte (per pusrycius), kitg dalj
suvartokite dieng (per pietus), o paskuting — vakare (vakarienés metu).

Jeigu po kurio laiko Jums pradeda atrodyti, kad Metformin Vitabalans veikia per stipriai arba per
silpnai, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Kg daryti pavartojus per didele Metformin Vitabalans doze?

Jeigu pavartojate per daug Metformin Vitabalans, Jums gali pasireiksti laktatacidozé. Laktatacidozés
simptomai yra vémimas, pilvo skausmas kartu su raumeny spazmais, bendras negalavimas, sunkus
nuovargis ir pasunkéjes kvépavimas. Jeigu Jums pasireiSkia minéty simptomy, Jus gali tekti nedelsiant
guldyti j ligonine, nes laktatacidozé gali sukelti koma. Susisiekite su savo gydytoju arba artimiausios
ligoninés priémimo skyriumi.

Pamirsus pavartoti Metformin Vitabalans
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze. Kitg tablete iSgerkite jprastu
metu.

Nustojus vartoti Metformin Vitabalans

Jusy gydytojas Jums nurodeé, kiek laiko reikia vartoti metforming. Jeigu staiga nutrauksite gydyma,
Jusy simptomai gali vél pablogéti. Nenutraukite gydymo anksc€iau, negu buvo sutarta, pries tai
nepasitare su gydytoju arba vaitininku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas 3alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Jums gali pasireiksti toliau iSvardinti Salutiniai poveikiai:

Labai daZni (pasireiSkia daugiau nei 1 vartotojui i$ 10):
Virskinimo trakto sutrikimai, pvz., pykinimas, vemimas, viduriavimas, pilvo skausmas ir apetito
stoka. Sie Salutiniai poveikiai daZniausiai pasireiskia gydymo Metformin Vitaba ans pradZioje.



Kad jy baty iSvengta, patariama Metformin Vitabalans gerti valgio metu arba pavalgius, padalijus
paros doze j 2-3 ddlis. Jeigu simptomai nepraeina, Metformin Vitabalans nebevartokite ir
pasitarkite su savo gydytoju.

Dazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 vartotojy i$ 100):
Skonio pojucio pakitimai.

Labai reti (pasireiSkia maziau nei 1 vartotojui i$ 10 000)

- Metformin Vitabalans gali sukelti labai retg (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 10 000
vartotojy), taiau labai sunky Salutinj poveikj, vadinama pieno rugsties acidoze (Zr. skyriy
»Jspéjimai ir atsargumo priemonés*). Tokiu atveju turite nustoti vartoti Metformin Vitabalans
ir nedelsdami kreiptis j gydytojg arba artimiausig ligonine, nes pieno rgsties acidozés gali
sukelti koma.
kepeny veiklg atspindinCiy tyrimy rezultaty pakitimai arba kepeny uzdegimas (gali sukelti
nuovargj, apetito praradima, svorio kritima; simptomai gali bati lydimi odos arba akiy pageltimo).
Jei taip nutinka, nedelsiant nutraukite Sio vaisto vartojima ir susisiekite su savo gydytoju.

Odos reakcijos, pvz., paraudimas, niezulys arba dilgéliné.
Sumazéjes vitamino B, kiekis kraujyje.

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti vaikams ir paaugliams
Riboti vaiky ir paaugliy tyrimy duomenys rodo, kad Salutiniai poveikiai savo pobudZiu ir sunkumu yra
panasis j tuos, kurie pasireiskia suaugusiesiems.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu tel efonu 8 800 73568 arba uZpildyti
interneto svetainéje www.vvkt.It esanCig formg ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ $iy bady: rastu (adresu Zirmany g. 139A,
LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paStu Nepagel daujamaR@vvkt.It, taip pat
per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It). PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Metformin Vitabalans

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. Jeigu Metformin Vitabalans yra
gydomas vaikas, tévai arba globéjai turéty priziaréti, kaip Sis vaistas bus vartojamas.

Ant dézutés po ,,EXP* ir ant etiketés po “Tinka iki” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinemis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Metformin Vitabalans sudétis

Metformin Vitabal ans 500 mg: kiekvienoje tabletéje yra 500 mg metformino hidrochlorido,
atitinkancio 390 mg metformino.



Metformin Vitabalans 1000 mg: kiekvienoje tabletéje yra 1000 mg metformino hidrochlorido,
atitinkancio 780 mg metformino.

- Veiklioji medzZiaga yra metforminas.

- Pagalbinés medZiagos yra mikrokristaliné celiuliozé, hipromeliozé, makrogolis 4000, magnio
stearatas, polidekstrozé, povidonas 29-32, bevandenis koloidinis silicio dioksidasir titano
dioksidas (E171).

Metformin Vitabalans iSvaizda ir Kiekis pakuotéje

Metformin Vitabalans iSvaizda:

Metformin Vitabalans 500 mg: baltos, kapsulés formos, iSgaubtos tabletés su vagele. ISmatavimai —
7,5x 18 mm.

Metformin Vitabalans 1000 mg: baltos, kapsulés formos, iSgaubtos tabletés su vagele. ISmatavimai —
10 x 21 mm.

Tablete galima padalyti j lygias dozes.

Kiekis pakuotéje:
30, 60, 100 ir 200 tableciy.

Gali bati tiekiamos ne visy dydZiy pakuotes.

Registruotojas ir gamintojas
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Suomija

Tel: +358 3 615 600

Faks: +358 3 618 3130

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

UAB Vitabaans

Uzupio str. 30 LT - 01203 Vilnius
Td. +370 61 615 750

El. pastas: info-lt@vitabalans.com

Sis vaistas EEE valstybese narese registruotas tokiais pavadinimais:

Metformin Vitabalans (Cekija, Danija, Estija, Latvija, Lenkija, Lietuva, Norvegija, Slovenija,
Slovakija, Suomija, Svedija, Vengrija)

Sis pakuoteés lapelis paskutinj karta perziarétas 2018-12-17.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinkla apyje http://www.vvkt.[t/.




