

BETEGTÁJÉKOZTATÓ: INFORMÁCIÓK A FELHASZNÁLÓ SZÁMÁRA

Merckformin 500 mg por belsőleges oldathoz
Merckformin 850 mg por belsőleges oldathoz

Merckformin 1000 mg por belsőleges oldathoz 
metformin-hidroklorid
Mielőtt elkezdené alkalmazni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót. 

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

· Ezt a gyógyszert az orvos Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tünetei az Önéhez hasonlóak.
· Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát, vagy gyógyszerészét 
A betegtájékoztató tartalma:

1.
Milyen típusú gyógyszer a Merckformin por belsőleges oldathoz készítmény (továbbiakban Merckformin) és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2.
Tudnivalók a Merckformin szedése előtt

3.
Hogyan kell alkalmazni a Merckformint?

4.
Lehetséges mellékhatások

5.
Hogyan kell a Merckformint tárolni?
6.
További információk

1.
MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER A MERCKFORMIN ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ?

Milyen típusú gyógyszer a Merckformin?
A Merckformin metformint tartalmaz, ami a cukorbetegség kezelésére való hatóanyag.
A biguanidoknak nevezett gyógyszerek csoportjába tartozik.

Az inzulin a hasnyálmirigyben termelődő hormon, amely lehetővé teszi, hogy a szervezet szövetei a szőlőcukrot (glükózt) felvegyék a vérből. A szervezet a szőlőcukrot energiatermelésre használja, vagy későbbi felhasználás céljára elraktározza.

Ha Ön cukorbeteg, akkor a hasnyálmirigye nem termel elegendő inzulint, vagy a szervezete nem képes az előállított inzulint megfelelően felhasználni. Ez azt eredményezi, hogy a vércukorszintje magas lesz. A Merckformin segít csökkenteni a vércukorszintet, hogy az olyan közel legyen a normál értékhez, amennyire csak lehet.
Ha Ön túlsúlyos felnőtt, a Merckformin hosszú időn át való szedése elősegíti a cukorbetegséggel összefüggő szövődmények kockázatának csökkentését is. A Merckformin szedése testsúly stabilizálódással vagy mérsékelt testsúlycsökkenéssel járhat együtt. 
Milyen betegségek esetén alkalmazható a Merckformin?
A Merckformin 2-es típusú cukorbetegségben (más néven nem inzulinfüggő cukorbetegségben) szenvedő betegek kezelésére alkalmazható, akkor, ha az étrend és a testmozgás önmagában nem elegendő a vércukor normális szinten tartásához.
A készítmény főleg túlsúlyos betegek kezelésére alkalmazható.
A felnőttek a Merckformint önmagában, vagy egyéb, a cukorbetegség kezelésére használatos gyógyszerrel (szájon át szedett gyógyszerrel, vagy inzulinnal) együtt szedhetik.

10 éves, vagy annál idősebb gyermekek vagy serdülőkorúak a Merckformint önmagában vagy inzulinnal együtt szedhetik.

2.
TUDNIVALÓK A MERCKFORMIN SZEDÉSE ELŐTT

Ne vegye be a Merckformint, ha:

· allergiás (túlérzékeny) a metforminra vagy a készítmény egyéb összetevőjére (lásd a 6. pontban a „Mit tartalmaz a Merckformin” című részt);
· vese-, vagy májbetegsége van;
· a cukorbetegsége nem megfelelően kezelt, amely például súlyos hiperglikémiával (magas vércukorszinttel), hányingerrel, hányással, kiszáradással, gyors súlyvesztéssel vagy ketoacidózissal jár. A ketoacidózis lényege, hogy a „keton-testeknek” nevezett anyagok felszaporodnak a vérben, és ez diabetikus pre-kómához vezethet. Tünetei közé tartozik a hasfájás, gyors és mély légzés, aluszékonyság, vagy szokatlan, gyümölcsös szagú lehelet;
· túl sok vizet veszített a szervezete (kiszáradt) például tartós vagy súlyos hasmenés, vagy folyamatos ismétlődő hányás miatt. A kiszáradás veseproblémákhoz vezethet, ami miatt fennállhat Önnél a tejsavas acidózis veszélye (lásd alább az „A Merckformin fokozott elővigyázatossággal alkalmazható” részt);
· súlyos, például a tüdőt vagy a hörgőket vagy a vesét érintő fertőzése van. A súlyos fertőzések veseproblémákhoz vezethetnek, ami miatt fennáll a tejsavas acidózis veszélye (lásd alább az „A Merckformin fokozott elővigyázatossággal alkalmazható” részt);
· szívelégtelenség miatt kezelik, vagy a közelmúltban szívrohama volt, súlyos keringési problémái (például sokk), vagy légzési nehézsége van. Ez ahhoz vezethet, hogy a szövetek oxigénellátása romlik, ami miatt fennáll a tejsavas acidózis kockázata (lásd alább az „A Merckformin fokozott elővigyázatossággal alkalmazható” részt);
· nagymértékben fogyaszt alkoholt;
Amennyiben a fentiek közül bármelyik vonatkozik Önre, beszélje meg a kezelőorvosával, mielőtt ezt a gyógyszert elkezdené szedni.
Mindenképpen kérjen tanácsot a kezelőorvosától, amennyiben

· olyan röntgen-, vagy képalkotó vizsgálatra van szüksége, aminek a részeként jódtartalmú kontrasztanyagokat fecskendeznek a vérébe;
· nagyobb műtét előtt áll.
A vizsgálat vagy a műtét előtt és után bizonyos ideig abba kell hagynia a Merckformin szedését.
A kezelőorvosa fogja eldönteni, hogy erre az időszakra szükség van-e egyéb kezelésre. Fontos, hogy pontosan kövesse az orvos utasításait.

A Merckformin fokozott elővigyázatossággal alkalmazható

Kérjük, vegye figyelembe a laktát-acidózis különleges kockázatát;
A Merckformin okozhat tejsavas acidózisnak nevezett, nagyon ritka, de súlyos szövődményt, különösen akkor, ha a veséi nem működik megfelelően. A tejsavas acidózis kockázatát növeli a kezeletlen diabétesz, a hosszú ideig tartó koplalás, és az alkoholbevitel is. A tejsavas acidózis tünete a hányás; a bélfájdalom (hasi fájdalom) izomgörcsökkel; súlyos fáradtságérzéssel járó általános rosszullét és nehézlégzés. Ha ilyen tünetek előfordulnak Önnél, lehet, hogy azonnali kórházi kezelésre van szüksége, mivel a tejsavas acidózis kómához vezethet.
Azonnal hagyja abba a Merckformin szedését, és forduljon orvosához vagy egyenesen menjen a legközelebbi kórházba!
A Merckformin önmagában nem okoz túl alacsony vércukorszintet (hipoglikémiát). Mindazonáltal, amennyiben a Merckformint egyéb olyan, a cukorbetegség kezelésére adott gyógyszerekkel szedi együtt, melyek hipoglikémiát okozhatnak (például szulfonilureával, inzulinnal, meglitinidekkel), fennáll a hipoglikémia kockázata. Amennyiben a hipoglikémia olyan tüneteit észleli, mint például gyengeség, szédülés, fokozott verejtékezés, gyors szívverés, látászavarok, vagy koncentrációs zavarok, általában segít, ha valamilyen cukrosat eszik, vagy iszik. 

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyógyszerek

Amennyiben olyan injekciót fognak beadni a vérébe, amely jódtartalmú kontrasztanyagot tartalmaz, például röntgenvizsgálat vagy képalkotó vizsgálat során, abba kell hagyja a Merckformin szedését a vizsgálat előtt és után egy időre (lásd „Mindenképpen kérjen tanácsot a kezelőorvosától” részt feljebb).

Szóljon a kezelőorvosának, ha az alábbi gyógyszerek közül bármelyiket és a Merckformint egyidejűleg szedi. Lehet, hogy Önnél gyakrabban kell vércukorvizsgálatot végezni, vagy a kezelőorvosa módosíthatja a Merckformin adagját:
· vízhajtók (melyek a szervezetből vizet távolítanak el, hatásukra több vizelet képződik)

· béta-2 agonisták, például szalbutamol, vagy terbutalin (asztma kezelésére alkalmazzák)

· kortikoszteroidok (különböző betegségek, például súlyos bőrgyulladás, vagy asztma kezelésére adják).

· egyéb, diabétesz kezelésére használatos gyógyszerek.
Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát, vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.
Merckformin bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal

Ne fogyasszon alkoholt a gyógyszer szedése alatt. Az alkohol hatására megnőhet a tejsavas acidózis kockázata, különösen akkor, ha Ön májbetegségben szenved vagy alultáplált. Ez alkoholtartalmú gyógyszerekre is vonatkozik.
Terhesség és szoptatás
Terhesség során a cukorbetegség kezelésére inzulint kell alkalmazni. Közölje a kezelőorvosával, ha gyermeket vár, úgy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe szeretne esni, hogy az orvos változtathasson a kezelésen.

Ez a gyógyszer nem ajánlott, ha Ön szoptat, vagy azt tervezi, hogy gyermekét szoptatni fogja.
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre

A Merckformin önmagában nem okoz hipoglikémiát (túlságosan alacsony vércukorszintet). Ez azt jelenti, hogy a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességeket nem befolyásolja. 
Mindazonáltal fokozott óvatosságra van szükség, ha a Merckformint egyéb olyan cukorbetegség kezelésére alkalmazott gyógyszerekkel együtt szedi (pl. szulfonilurea, inzulin, meglitinidek), melyek alacsony vércukorszintet okozhatnak. Az alacsony vércukorszint tünetei a gyengeségérzet, szédülés, fokozott izzadás, gyors szívverés, látási zavarok vagy a koncentrálóképesség romlása. Ne vezessen, vagy kezeljen gépeket, ha ilyen tüneteket kezd észlelni.
Fontos információk a Merckformin por belsőleges oldathoz készítmény egyes összetevőiről

A Merckformin por belsőleges oldathoz készítmény aszpartámot tartalmaz, amely fenilalanin forrás. 
Ha a fenilketonúria nevű betegségben szenved (egy ritka, örökletes betegség, mely képtelenné teszi a szervezetét a fenilalanin felhasználására), a Merckformin por belsőleges oldathoz készítmény ártalmas lehet Önnek. Beszéljen orvosával, mielőtt ezt a készítményt elkezdi szedni!
3.
HOGYAN KELL ALKALMAZNI A MERCKFORMINT?

A Merckformint mindig az orvos által elmondottaknak megfelelően alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét. 

A Merckformin nem helyettesítheti az egészséges életmód előnyeit. Továbbra is tartsa be az orvos által adott étrendi tanácsokat, és rendszeresen végezzen testmozgást.

Szokásos adagolás

10 éves és annál idősebb gyermekek és serdülőkorúak esetében a szokásos kezdő adag naponta 1x1 Merckformin 500 mg, vagy 850 mg por belsőleges oldathoz.
A maximális napi adag 2000 mg, 2 vagy 3 részre osztott adagban bevéve.
A 10 és 12 éves kor közötti gyermekek kezelése csak az orvos külön tanácsa alapján javasolt, mivel ebben a korcsoportban csak korlátozott tapasztalat áll rendelkezésre.
Felnőtteknél a szokásos kezdő adag naponta 2-3 x1 Merckformin 500 mg vagy 850 mg por belsőleges oldathoz.
A maximális napi adag 3000 mg, 3 részre osztva.

Amennyiben inzulint is szed, a kezelőorvosa el fogja mondani, hogyan kezdje el szedni a Merckformint.

Ellenőrzés

· A kezelőorvosa rendszeresen fogja ellenőrizni az Ön vércukor szintjét, és a Merckformin adagját a vércukorszintekhez fogja igazítani. Ügyeljen arra, hogy rendszeresen beszéljen a kezelőorvosával. Ez különösen fontos gyermekek és serdülőkorúak esetén, vagy akkor, ha Ön idősebb.

· A kezelőorvosa évente legalább egyszer azt is ellenőrizni fogja, hogy Önnek jól működik‑e a veséje. Ha Ön idősebb, vagy a veseműködése nem megfelelő, lehet, hogy gyakoribb ellenőrzésre lesz szükség.

Hogyan kell szedni a Merckformint
A készítményt étkezés közben vagy után vegye be. Így elkerülhető, hogy emésztést érintő mellékhatások lépjenek fel Önnél. 
Öntse a port egy pohárba, adjon hozzá 150 ml vizet, hogy egy tiszta vagy enyhén zavaros oldatot kapjon. Az oldatot rögtön igya meg az elkészítés után. Ha szükségesnek látja, keverje meg az oldatot.
· Ha a napi adagot egyszerre veszi be, akkor azt reggel (reggeli közben) vegye be.
· Ha a napi adagot két részre osztva veszi be, akkor azt reggel (reggeli közben) és este (vacsora közben) vegye be.
· Ha a napi adagot három részre osztva veszi be, akkor azt reggel (reggeli közben), délben (ebéd közben) és este (vacsora közben) vegye be.
Ha bizonyos idő múltán úgy ítéli meg, hogy a Merckformin készítmény hatása túlságosan erős, vagy túlságosan gyenge, beszélje meg orvosával vagy gyógyszerészével. 

Ha az előírtnál több Merckformint vett be:

Ha a szükségesnél több Merckformint vett be, Önnél tejsavas acidózis jelentkezhet. A tejsavas acidózis tünete a hányás, az izomgörcsökkel járó bélfájdalom (hasfájás), súlyos fáradtsággal járó általános rosszullét és légzési nehézség. Ha ez előfordul Önnél, lehet, hogy azonnali kórházi kezelésre van szüksége, mivel a tejsavas acidózis kómához vezethet.
Forduljon a kezelőorvosához, vagy egyenesen menjen a legközelebbi kórházba!

Ha elfelejtette bevenni a Merckformint:

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pótlására. Vegye be a következő adagot a szokásos időben.

Ha bármilyen további kérdése van a készítmény alkalmazásával kapcsolatban, kérdezze meg orvosát, vagy gyógyszerészét.
4. 
LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK

Mint minden gyógyszer, így a Merckformin is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek. A következő mellékhatások fordulhatnak elő:
Nagyon gyakori mellékhatások (10 betegből több mint egynél lépnek fel) 

· emésztési zavarok, például hányinger, hányás, hasmenés, bélfájdalom (hasi fájdalom) és étvágytalanság. Ezek a mellékhatások leggyakrabban a Merckforminnal végzett kezelés megkezdésekor jelentkeznek. Segít, ha az adagot a nap során elosztva, és ha étkezés közben vagy közvetlenül étkezés után veszi be. Ha a tünetek továbbra is fennállnak, hagyja abba a Merckformin szedését, és beszéljen a kezelőorvosával.
Gyakori mellékhatások (10 betegből kevesebb, mint egynél lépnek fel)
· Ízérzés megváltozása
Nagyon ritka mellékhatások (10 000 betegből kevesebb, mint egynél lépnek fel): 

· Tejsavas acidózis: nagyon ritka, de súlyos szövődmény, különösen akkor, ha a veséi nem működnek megfelelően. A tejsavas acidózis tünete a hányás, bélfájdalom (hasi fájdalom) izomgörcsökkel, általános rossz közérzet súlyos fáradtságérzéssel és nehézlégzéssel. Ha ez előfordul Önnél, lehet, hogy azonnali kórházi kezelésre van szüksége, mivel a tejsavas acidózis kómához vezethet.
Azonnal hagyja abba a Merckformin szedését, és forduljon a kezelőorvosához vagy egyenesen menjen a legközelebbi kórházba!
· a májműködést vizsgáló tesztek eredménye kóros, vagy májgyulladás (hepatitisz) léphet fel; ez fáradtságot, étvágytalanságot okozhat, esetleg a bőr, vagy a szemfehérje sárgaságával járhat. Ha ezek a tünetek jelentkeznek, hagyja abba a gyógyszer szedését, és azonnal vegye fel a kapcsolatot a kezelőorvosával!
· bőrtünetek, mint a bőrvörösség (eritéma), viszketés vagy viszkető bőrkiütés (csalánkiütés).
· alacsony B12-vitamin szint a vérben.

Gyermekek és serdülőkorúak
Gyermekek és serdülőkorúak esetén a korlátozott számú adat azt mutatta, hogy a mellékhatások jellege és súlyossága a felnőtteknél tapasztalthoz hasonló volt.

Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát, vagy gyógyszerészét. 
5.
HOGYAN KELL A MERCKFORMINT TÁROLNI?
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
Amennyiben gyermeket kezelnek a Merckforminnal, javasolt, hogy a szülők és a gondozók ellenőrizzék, hogyan szedi a gyermek ezt a gyógyszert.

Ez a gyógyszer nem igényel különleges tárolást.
A dobozon vagy a tasakon feltüntetett lejárati idő (Felhasználható) után ne alkalmazza a Merckformint. A lejárati idő a megadott hónap utolsó napjára vonatkozik.
A gyógyszereket nem szabad a szennyvízzel vagy a háztartási hulladékkal együtt megsemmisíteni. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy szükségtelenné vált gyógyszereit miként semmisítse meg. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.
6.
TOVÁBBI INFORMÁCIÓK

· Mit tartalmaz a Merckformin 
A készítmény hatóanyaga:

500 mg por belsőleges oldathoz

500 mg metformin-hidroklorid (megfelel 390 mg metformin bázisnak) tasakonként.

Merckformin 850 mg por belsőleges oldathoz

850 mg metformin-hidroklorid (megfelel 662,9 mg metformin bázisnak) tasakonként.

Merckformin 1000 mg por belsőleges oldathoz
1000 mg metformin-hidroklorid (megfelel 780 mg metformin bázisnak) tasakonként.

· Egyéb összetevők: aceszulfám-kálium, aszpartám (E951), vízmentes citromsav, eritrit, kukoricakeményítő, Pullulan PI-20

Milyen a Merckformin külleme és mit tartalmaz a csomagolás 

A Merckformin fehér és szagtalan por papír/Al/PE tasakban, dobozban.

20 db, 30 db, vagy 60 db egyadagos tasak dobozonként.

Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Merck Kft.

1117 Budapest

Október huszonharmadika utca 6-10.
Magyarország 

Gyártó

Merck S.L.

Poligono Merck

08100 Mollet del Valles (Barcelona)

Spanyolország

vagy

Merck Sante s.a.s.

2 rue du Pressoir Vert

45400 Semoy
Franciaország

Ezt a gyógyszert az Európai Gazdasági Térség tagállamaiban az alábbi neveken engedélyezték:

Merckformin 500 mg por belsőleges oldathoz

Spanyolország: Dianben

Ausztria, Ciprus, Cseh Köztársaság, Finnország, Franciaország, Németország, Görögország, Írország, Olaszország, Málta, Norvégia, Lengyelország, Portugália, Szlovákia, Egyesült Királyság: Glucophage

Magyarország: Merckformin

Merckformin 850 mg por belsőleges oldathoz

Spanyolország: Dianben

Ausztria, Ciprus, Cseh Köztársaság, Finnország, Franciaország, Németország, Görögország, Írország, Olaszország, Málta, Norvégia, Lengyelország, Portugália, Szlovákia: Glucophage

Magyarország: Merckformin

Merckformin 1000 mg por belsőleges oldathoz

Spanyolország: Dianben

Ausztria, Ciprus, Cseh Köztársaság, Finnország, Franciaország, Németország, Görögország, Írország, Olaszország, Málta, Norvégia, Lengyelország, Portugália, Szlovákia, Egyesült Királyság: Glucophage

Magyarország: Merckformin

OGYI-T-5157/21

(60 x 500 mg)

OGYI-T-5157/19

(60 x 850 mg)

OGYI-T-5157/20

(60 x 1000 mg)

A betegtájékoztató engedélyezésének dátuma: 2013. június
OGYI/16497/2012
OGYI/16501/2012
OGYI/16502/2012

