METFORMIN 500, 850 or 1000 mg PHARMC

Goedgekeurde Pasiéntinligtingsblad

acorp

Pasiéntinligtingsblad

SKEDULERINGSTATUS

S3

METFORMIN 500 mg PHARMC, filmbedekte tablette
METFORMIN 850 mg PHARMC, filmbedekte tablette

METFORMIN 1000 mg PHARMC, filmbedekte tablette

Metformienhidrochloried

Suikervry

Lees die hele inligtingsblad aandagtig deur voordat jy begin om METFORMIN PHARMC te neem

Hou hierdie inligtingsblad. Dit is moontlik dat jy dit weer sal wil lees.

Indien jy nog vrae het, raadpleeg asseblief jou dokter of apteker.

e METFORMIN PHARMC is spesifiek vir jou voorgeskryf en jy moet dit nie aan ander mense gee

nie. Dit kan skadelik vir hulle wees, selfs al is hulle simptome dieselfde as joune.

Wat is in hierdie inligtingsblad

1.

2.

Wat METFORMIN PHARMC is en waarvoor dit gebruik word
Wat jy moet weet voordat jy METFORMIN PHARMC neem
Hoe om METFORMIN PHARMC te neem

Moontlike newe-effekte

Hoe om METFORMIN PHARMC te bewaar

Inhoud van die pakkie en ander inligting

1. Wat METFORMIN PHARMC is en waarvoor dit gebruik word

METFORMIN PHARMC bevat metformien, 'n medisyne om diabetes te behandel. Dit behoort tot

'n groep medisyne genaamd biguaniede.
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METFORMIN PHARMC word gebruik om pasiénte met tipe 2-diabetes (ook genoem 'nie-
insulienafhanklike diabetes') te behandel wanneer dieet en oefening alleen nie genoeg was om
jou bloedglukosevlakke te beheer nie. Dit word veral by oorgewig pasiénte gebruik.
Volwassenes kan METFORMIN PHARMC alleen neem of saam met ander medisyne om
diabetes te behandel (medisyne wat mondeliks geneem word, of insulien).

Kinders van 12 jaar en ouer en adolessente kan METFORMIN PHARMC alleen of saam met

insulien neem.

2. Wat jy moet weet voordat jy METFORMIN PHARMC neem

Moet nie METFORMIN PHARMC neem nie:

e indien jy hipersensitief (allergies) is vir metformienhidrochloried of enige van die ander
bestanddele van METFORMIN PHARMC (gelys in afdeling 6).

e Indien jy ernstige komplikasies van jou diabetes het, soos diabetiese ketoasidose, 'n
metaboliese toestand wat voortspruit uit 'n ernstige tekort aan insulien.

¢ Indien jou niere nie behoorlik werk nie, of gladnie werk nie.

¢ Indien jy kortstondige siektetoestande het wat jou nierfunksie kan aantas, bv. dehidrasie, erge
infeksie, skok.

o Toediening van gejodeerde kontrasmiddel deur die are.

¢ Indien jy kort- of langtermyn siektetoestande het wat kan lei tot 'n gebrek aan suurstof in jou
weefsels, soos bv. hart- of asemhalingsversaking, 'n onlangse hartaanval, skok.

e Indien jy las gehad het van 'n leweraandoening, of buitensporige hoeveelhede alkohol
gebruik.

e Indien jy 'n geskiedenis van ontsteking van jou pankreas het.

e Indien jy swanger is of borsvoed.

Waarskuwings en voorsorgmaatreéls

Wees versigtig met METFORMIN PHARMC indien jy die volgende het:

Page 2 of 11



Risiko vir melksuurasidose

METFORMIN PHARMC kan 'n baie seldsame, maar baie ernstige newe-effek genaamd
melksuurasidose veroorsaak, veral as jou niere nie behoorlik werk nie.

Die risiko om melksuurasidose te ontwikkel word ook verhoog met ongekontroleerde diabetes,
ernstige infeksies, langdurige vas of alkohol inname, dehidrasie (kyk verdere inligting hieronder),
lewerprobleme en enige mediese toestande waarin 'n deel van die liggaam 'n verminderde
toevoer van suurstof het (soos akute ernstige hartsiekte).

Indien enige van bogenoemde op jou van toepassing is, praat met jou dokter vir verdere
instruksies.

Hou vir 'n kort tydjie op om METFORMIN PHARMC te neem as jy 'n toestand het wat geassosieer
kan word met dehidrasie (beduidende verlies aan liggaamsvloeistowwe) soos erge braking,
diarree, koors, blootstelling aan hitte of as jy minder vloeistof drink as normaalweg. Kontak jou
dokter vir verdere instruksies.

Hou op om METFORMIN PHARMC te neem en kontak dadelik 'n dokter of die naaste hospitaal
as jy sommige simptome van melksuurasidose ervaar, aangesien hierdie toestand tot koma kan
lei.

Simptome van melksuurasidose sluit in:

e braking

¢ maagpyn (buikpyn)

e spierkrampe

¢ 'n algemene gevoel van ongesteldheid met erge moegheid

e moeilike asemhaling

¢ verminderde liggaamstemperatuur en hartklop.

Melksuurasidose is 'n mediese noodgeval en moet in 'n hospitaal behandel word.

Indien jy 'n groot chirurgiese ingreep moet kry, moet jy tydens en vir 'n ruk na die prosedure

ophou om METFORMIN PHARMC te neem. Jou dokter sal besluit wanneer jy moet ophou en

wanneer jy weer moet begin met METFORMIN PHARMC.
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METFORMIN PHARMC alleen veroorsaak nie hipoglukemie ('n bloedglukosevlak wat te laag is
nie). Indien jy egter METFORMIN PHARMC saam met ander medisyne vir diabetes wat
hipoglukemie kan veroorsaak (soos sulfonielureums, insulien, meglitiniede) neem, is daar 'n risiko
vir hipoglisemie. Indien jy simptome van hipoglukemie soos swakheid, duiseligheid, verhoogde
sweet, vinnige hartklop, sigversteurings of konsentrasieprobleme ervaar, help dit gewoonlik om
iets wat suiker bevat te eet of te drink.

Tydens die behandeling met METFORMIN PHARMC, sal jou dokter jou nierfunksie ten minste
een keer per jaar, of meer gereeld as jy bejaard is en/of as jy 'n verslegtende nierfunksie het
kontroleer.

Die gebruik van METFORMIN PHARMC kan verlaging van jou vitamien-B12 vlakke meebring.
Jou dokter sal die vlakke van B12 ten minste een keer per jaar kontroleer.

Ander voorsorgmaatreéls:

- Alle pasiénte moet hulle dieet volhou, met 'n reélmatige verdeling van koolhidraat-inname
gedurende die dag. Oorgewig pasiénte moet aanhou met hulle energie-beperkende dieet.

- Die gewone laboratoriumtoetse vir monitering van die diabetes moet gereeld gedoen word.

- Alhoewel METFORMIN PHARMC alleen nooit hipoglukemie veroorsaak nie, word versigtigheid

aangeraai wanneer dit in kombinasie met insulien of sulfonielureums gebruik word.

Ander medisyne en METFORMIN PHARMC

Lig altyd jou gesondheidsorgverskaffer in as jy enige ander medisyne neem. (Dit sluit alle
komplementére of tradisionele medisyne in.)

Indien jy 'n jodiumbevattende kontrasmiddel in jou bloedstroom moet laat spuit, byvoorbeeld vir 'n
X-straal of skandering, moet jy ophou om METFORMIN PHARMC voor of tydens die inspuiting te
neem. Jou dokter sal besluit wanneer jy moet ophou en wanneer jy weer moet begin met

METFORMIN PHARMC.

Lig jou dokter in as jy tans enige ander medisyne neem, onlangs geneem het, of gaan neem. Jy
sal dalk meer gereelde bloedglukose- en nierfunksietoetse benodig, of jou dokter sal dalk die

dosis van METFORMIN PHARMC moet aanpas.
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Dit is veral belangrik om die volgende te noem:

¢ medisyne wat die vorming van urien verhoog (diuretika),

e medisyne gebruik vir die behandeling van pyn en inflammasie (NSAIG en COX-2-remmers,
soos ibuprofeen en selekoksib),

e sekere medisyne vir die behandeling van hoé bloeddruk (AOE-remmers en angiotensien-II
reseptor-antagoniste),

¢ Dbeta-2 agoniste soos salbutamol of terbutalien (gebruik vir die behandeling van asma),

o kortikosteroiede (gebruik vir die behandeling van verskeie siektetoestande, soos erge
inflammasie van die vel of by asma),

o medisyne wat die hoeveelheid METFORMIN PHARMC in jou bloed kan verander, veral as jy
verminderde nierfunksie het (soos verapamiel, rifampisien, simetidien, dolutegravir, ranolasien,
trimetoprim, vandetanib, isavukonasool, krisotinib, olaparib),

e ander medisyne gebruik vir die behandeling van diabetes.

METFORMIN PHARMC met alkohol
Vermy die gebruik van alkohol of alkoholbevattende medisyne terwyl jy METFORMIN PHARMC
neem, aangesien dit die risiko van melksuurasidose kan verhoog (kyk afdeling '"Waarskuwings en

voorsorgmaatreéls').

METFORMIN PHARMC met kos en vioeistowwe

METFORMIN PHARMC kan met of na etes geneem word.

Swangerskap, borsvoeding en vrugbaarheid

Indien jy swanger is of borsvoed, dink jy is dalk swanger, of beplan om 'n baba te hé, raadpleeg
asseblief jou dokter, apteker of ander gesondheidsorgverskaffer vir advies voordat jy hierdie
medisyne neem.

METFORMIN PHARMC word nie aanbeveel as jy swanger is of borsvoed of indien jy beplan om

jou baba te borsvoed nie.
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Bestuur en gebruik van masjinerie

METFORMIN PHARMC alleen veroorsaak nie hipoglukemie ('n bloedglukosevlak wat te laag is)
nie. Dit beteken dat dit nie jou vermoé om te bestuur of masijinerie te gebruik sal aantas nie.
Wees egter veral versigtig as jy METFORMIN PHARMC saam met ander medisyne wat
hipoglukemie kan veroorsaak (soos sulfonielureum derivate, insulien, meglitiniede) vir die
behandeling van diabetes neem. Simptome van hipoglukemie sluit in swakheid, duiseligheid,
verhoogde sweet, vinnige hartklop, gesigsversteurings of probleme met konsentrasie. Moet nie

bestuur of masjiene hanteer as jy begin om hierdie simptome te voel nie.

3. Hoe om METFORMIN PHARMC te neem

Moenie medisyne wat vir jou voorgeskryf is met 'n ander persoon deel nie.

Neem hierdie medisyne altyd soos jou dokter jou aangeraai het. As jy onseker is, vra jou dokter of
apteker.

Volwassenes: Die gewone aanvangsdosis is een 500 mg tablet drie keer per dag, of een 850 mg
of 1000 mg tablet twee keer per dag, met of na kos. Jou dokter kan jou dosis na 10 tot 15 dae
aanpas.

Kinders en adolessente: METFORMIN PHARMC kan by kinders vanaf 12 jaar en adolessente
gebruik word. Die gewone aanvangsdosis is 500 mg of 850 mg een keer daagliks, tydens etes of
na etes geneem. Jou dokter kan jou dosis na 10 tot 15 dae aanpas.

Bejaardes: METFORMIN PHARMC dosis by bejaardes moet op grond van nierfunksie aangepas

word.

Indien jy meer METFORMIN PHARMC geneem het as wat jy moet

In die geval van 'n oordosering, raadpleeg jou dokter of apteker. Indien geeneen beskikbaar is
nie, kontak die naaste hospitaal of vergiftigingsentrum.

Indien jy meer METFORMIN PHARMC geneem het as wat jy moes, kan jy melksuurasidose
ervaar. Simptome van melksuurasidose is nie-spesifiek, soos braking, maagpyn (buikpyn) met
spierkrampe, 'n algemene ongesteldheid met erge moegheid, en probleme met asemhaling.

Bykomende simptome is verlaagde liggaamstemperatuur en hartklop. Indien jy sommige van
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hierdie simptome ervaar, moet jy onmiddellik mediese hulp kry, aangesien melksuurasidose tot
koma kan lei. Hou dadelik op om METFORMIN PHARMC te neem en kontak dadelik 'n dokter of

die naaste hospitaal.

Indien jy vergeet om METFORMIN PHARMC te neem
Moenie 'n dubbele dosis neem om op te maak vir individuele oorgeslaande dosisse nie. Neem die

volgende dosis op die gewone tyd.

4. Moontlike newe-effekte

METFORMIN PHARMC kan newe-effekte hé.

Nie alle newe-effekte wat vir METFORMIN PHARMC aangemeld is, is by hierdie inligtingsblad
ingesluit nie. Indien jou algemene gesondheid verswak of jy enige ongunstige effekte ondervind

terwyl jy METFORMIN PHARMC neem, raadpleeg asseblief jou gesondheidsorgverskaffer.

Indien enige van die volgende gebeur, hou op om METFORMIN PHARMC te neem en lig jou

dokter dadelik in, of gaan na die ongevalle-afdeling by jou naaste hospitaal:

¢ swelling van die hande, voete, enkels, gesig, lippe, tong en mond of keel, wat probleme om te
sluk of asem te haal kan veroorsaak,

¢ uitslag of jeuk,

o floute.

Hierdie is almal baie ernstige newe-effekte. Indien jy dit ervaar, kan jy moontlik 'n ernstige

allergiese reaksie op METFORMIN PHARMC hé. Jy kan dringende mediese aandag of

hospitalisering benodig.

Lig jou dokter dadelik in, of gaan na die ongevalle-afdeling by jou naaste hospitaal indien jy die

volgende waarneem:

Minder dikwels
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METFORMIN PHARMC kan 'n baie seldsame, maar ernstige newe-effek genaamd
melksuurasidose veroorsaak (kyk afdeling '"Waarskuwings en voorsorgmaatreéls'). Indien dit
gebeur moet jy ophou om METFORMIN PHARMC te neem en dadelik 'n dokter of die naaste
hospitaal kontak, want hierdie toestand kan tot koma lei.

Hierdie is almal ernstige newe-effekte. Jy kan dringende mediese aandag benodig.

Lig jou dokter in as jy enige van die volgende waarneem:

Gereeld

* Spysverteringsprobleme, soos om mislik te voel (naarheid), op te gooi (braking), diarree,

maagpyn (buikpyn) en verlies aan eetlus. Hierdie newe-effekte vind meestal aan die begin van die

behandeling met METFORMIN PHARMC plaas. Dit help indien jy die dosisse versprei oor die

dag en as jy METFORMIN PHARMC met of net na 'n ete neem.

Indien simptome voortduur, hou op om METFORMIN PHARMC te neem en kontak jou dokter.

¢ Smaakveranderinge

Minder gereeld

¢ Afwykings in lewerfunksietoetse of hepatitis (ontsteking van die lewer; dit kan moegheid,
verlies aan eetlus, gewigsverlies, met of sonder geel verkleuring van die vel of oogwitte
veroorsaak). Indien dit met jou gebeur, hou op om METFORMIN PHARMC te neem en kontak
jou dokter.

¢ Velreaksies soos rooiheid van die vel (eriteem), jeuk of 'n jeukerige uitslag (netelroos).

e Lae vitamien-B12 bloedvlakke.

Kinders en adolessente

Beperkte data by kinders en adolessente het getoon dat newe-effekte soortgelyk in aard en erns

was as dié wat by volwassenes aangemeld is.

Indien jy enige newe-effekte ondervind wat nie in hierdie inligtingsblad genoem word nie, lig

asseblief jou dokter of apteker in.
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Aanmelding van newe-effekte

Indien jy newe-effekte ondervind, bespreek dit met jou dokter, apteker of verpleegster. Jy kan
ook newe-effekte by SAHPRA aanmeld via die “6.04 Adverse Drug Reactions & Quality
Problem Reporting Form” wat aanlyn beskikbaar is onder SAHPRA se publikasies:
https://www.sahpra.org.za/Publications/Index/8. Deur newe-effekte aan te meld, kan jy help om

meer inligting rakende die veiligheid van METFORMIN PHARMC te verskaf.

5. Hoe om METFORMIN PHARMC te bewaar

Bewaar alle medisyne buite bereik van kinders.

e Bewaar op 'n koel, droé plek, by of benede 25 °C.

e Stulpstroke: Moenie die stulpstroke uit die kartonhouer haal voordat dit benodig word nie.
o HDPE bottels: Bewaar in die oorspronklike houer.

¢ Moenie na die vervaldatum, wat op die etiket/karton/bottel aangedui word, gebruik nie.
Neem alle ongebruikte medisyne terug na jou apteker.

Moenie ongebruikte medisyne in afvoerpype of rioolstelsels (bv. toilette) gooi nie.

6. Inhoud van die pakkie en ander inligting

Wat METFORMIN PHARMC bevat

e Die aktiewe bestanddeel is metformienhidrochloried.
Elke METFORMIN 500 mg PHARMC tablet bevat 500 mg metformienhidrochloried.
Elke METFORMIN 850 mg PHARMC tablet bevat 850 mg metformienhidrochloried.
Elke METFORMIN 1000 mg PHARMC tablet bevat 1000 mg metformienhidrochloried.
Suikervry.

¢ Die ander bestanddele is:
Tabletkern: magnesiumstearaat, povidoon K 30, povidoon K 90, pregelatineerde stysel.

Filmbedekking: HPMC 2910/Hipromellose, makrogol/PEG, titaandioksied.

Hoe METFORMIN PHARMC lyk en inhoud van die pakkie

METFORMIN 500 mg PHARMC: Wit tot naaswit, ronde bikonvekse filmbedekte tablette met “G”
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en “10” -diepgedruk aan die een kant en glad aan die ander kant.
METFORMIN 850 mg PHARMC: Wit tot naaswit, ronde bikonvekse filmbedekte tablette met “G”
en "11" diepgedruk aan die een kant en glad aan die ander kant.
METFORMIN 1000 mg PHARMC: Wit tot naaswit ovaal, bikonvekse gekeepte filmbedekte
tablette met "G" en "12" diepgedruk aan weerskante van die keep aan die een kant en glad aan

die ander kant.

METFORMIN PHARMC word verpak in:
500 mg & 850 mg:
Stulpverpakking
¢ 10 tablette in stulpverpakking (PVC-aluminium) verpak in 'n kartonhouer met 60, 90,120
tablette of
HDPE bottels
e 60 tablette in HDPE-bottels (hoé-digtheid poliétileen) met kinderbestande deksels
(polipropileen) en 'n droogmiddelsakkie met 1 g geaktiveerde koolstof, of
¢ 1000 tablette in HDPE (hoé-digtheid poliétileen) bottels met deurlopende string dop
(polipropileen) en droogmiddel sakkies met 2 g geaktiveerde koolstof
1000 mg:
Stulpverpakking
e 15 tablette in stulpverpakking (PVC-aluminium) verpak in 'n kartonhouer met 30, 60,
90,120 tablette of
HDPE bottels
o 60 tablette in HDPE-bottels (hoé-digtheid poliétileen) met kinderbestande deksels
(polipropileen) en 'n droogmiddelsakkie met 1 g geaktiveerde koolstof, of
¢ 1000 tablette in HDPE (hoé-digtheid poliétileen) bottels met deurlopende string dop

(polipropileen) en droogmiddel sakkies met 2 g geaktiveerde-koolstof

Nie alle verpakkings en verpakkingsgroottes word bemark nie.
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Houer van die Registrasiesertifikaat
Pharmacorp (Pty) Ltd

Victoria Link 29

Route 21 Corporate Park

Irene, 0178

RSA

Hierdie inligtingsblad was voorheen hersien in

3 Oktober 2023

Registrasienommers
METFORMIN 500 mg PHARMC:  56/21.2/0102
METFORMIN 850 mg PHARMC:  56/21.2/0103

METFORMIN 1000 mg PHARMC:  56/21.2/0104

Toegang tot die ooreenstemmende professionele inligting

Kan verkry word op die SAHPRA webwerf.
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