Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Oramet 500 mg kalvopaallysteiset tabletit
Oramet 850 mg kalvop&allysteiset tabletit

metformiinihydrokloridi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silld se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama laéke on maératty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&danny l&ékarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oramet on ja mihin sitd kaytetdén

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Oramet-valmistetta
Miten Oramet-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oramet-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa

oaprLNE

1. Mita Oramet on ja mihin sité kdytetaan

Oramet-valmistetta kaytetadédn aikuistyypin (tyypin 1) diabeteksen hoitoon silloin, kun pelkka
ruokavalio ja liikunta eivat riitd alentamaan kohonnutta verensokeria. Aikuistyypin diabeteksessa
insuliinin tuotanto ja/tai sen vaikutukset vahenevat asteittain. Oramet-valmistetta kdytetaan erityisesti
ylipainoisille potilaille.

Aikuiset voivat kayttdd Oramet-tabletteja yksin tai yhdessa muiden suun kautta otettavien
verensokeripitoisuutta alentavien ladkkeiden tai insuliinin kanssa.
Yli 10-vuotiaat lapset voivat kdyttdd Oramet-tabletteja yksin tai yhdessa insuliinin kanssa.

Oramet-tablettien vaikuttava aine kuuluu ladkeaineryhméaan nimelté biguanidit, jotka alentavat
verensokeripitoisuutta. L&ake auttaa my6s vahentaméaan komplikaatioiden riskid, jonka diabetes
aiheuttaa ylipainoisille aikuispotilaille.

Metformiinia, jota Oramet sisaltad, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassa pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkihenkilékunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Oramet-valmistetta

Ala ota Oramet-valmistetta

- jos olet allerginen metformiinille tai timén ld&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes ja esimerkiksi vaikeaa hyperglykemiaa
(korkeita verensokeriarvoja), pahoinvointia, oksentelua, ripulia, nopeaa laihtumista,
maitohappoasidoosi (ks. “Maitohappoasidoosin riski” jaljempand) tai ketoasidoosi. Ketoasidoosi
on tila, jossa vereen kertyy ketoaineita. Se voi johtaa diabeettiseen prekoomaan. Oireita ovat
mahakipu, nopea ja syva hengitys, uneliaisuus tai hengityksen poikkeava, hedelméinen haju.

- jos sinulla on maksaongelmia



- jos kaytat sdannollisesti runsaasti alkoholia
- jos kérsit kuivumisesta, esimerkiksi
- pitkittyneen tai vakavan ripulin tai
- jatkuvan oksentelun seurauksena
- jos sinua hoidetaan sydamen vajaatoiminnan takia
- jossinulla on askettéin ollut sydankohtaus
- jos sinulla on vakavia verenkiertohdirioita
- jos sinulla on hengitysvaikeuksia
- jos sinulla on vakava infektio esim. keuhkoissa, hengitysteissa tai munuaisissa.

Varoitukset ja varotoimet

Maitohappoasidoosin riski

Oramet voi aiheuttaa hyvin harvinaisena, mutta hyvin vakavana haittavaikutuksena
maitohappoasidoosia etenkin, jos munuaiset eivét toimi kunnolla. Maitohappoasidoosin riskié
suurentavat myds huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes, vakavat infektiot, pitkittynyt paasto tai
alkoholinkéytt®, nestehukka (ks. lisatiedot jaljempand), maksavaivat ja sairaudet, joissa jonkin alueen
hapensaanti on heikentynyt (esim. akuutti, vaikea sydantauti).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, pyyda lisdohjeita ladkarilta.

Oramet-valmisteen kdyttd on tauotettava joksikin aikaa, jos sinulla on jokin tila, johon voi
liittya nestehukkaa (merkittdvéa elimiston nesteiden menetysta). Tallaisia ovat esimerkiksi vaikea
oksentelu, ripuli tai kuume, kuumuudelle altistuminen tai normaalia vahaisempi juominen. Pyyda
lisdohjeita laakarilta.

Lopeta Oramet-valmisteen kaytto ja ota heti yhteys ladkariin tai lahimpaéan sairaalaan, jos
sinulla on jokin maitohappoasidoosin oire, sill& maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.
Maitohappoasidoosin oireita ovat:

- oksentelu

- vatsakipu

- lihaskouristukset

- yleinen sairaudentunne ja vaikea vasymys

- hengitysvaikeus

- ruumiinlammaon lasku ja sykkeen hidastuminen.

Maitohappoasidoosi on laéketieteellinen hatétilanne ja vaatii sairaalahoitoa.

Jos olet menossa suureen leikkaukseen, Oramet-valmisteen kaytto on tauotettava toimenpiteen ajaksi
ja joksikin aikaa sen jalkeen. L&akéari paattada, milloin Oramet-hoito lopetetaan ja milloin se aloitetaan
uudelleen.

Keskustele 14&kérin kanssa ennen kuin otat Oramet-tabletteja, jos jokin seuraavista koskee sinua:
- Alentunut verensokeripitoisuus, jonka oireita ovat:

- heikkous

- huimaus

- lisdantynyt hikoilu

- nopea sydamensyke

- nakohairiot

- keskittymisvaikeudet.

Jos sinulle ilmaantuu téllaisia oireita, syo0 tai juo jotain sokeripitoista. Oramet yksin ei voi

aiheuttaa verensokerin laskemista liian alhaiselle tasolle, mutta muut diabeteslaakkeet voivat.
- Olet ylipainoinen.

Noudata véhékalorista ruokavaliota.
- Kaytat muita ladkkeita.

Ks. kohta ”"Muut ladkevalmisteet ja Oramet”.

On tarkeata muistaa saannollisesti



- olla yhteydessa hoitavaan laakaériin erityisesti Oramet-hoidon alussa.

- ké&yda diabeteksesi seurannan edellyttdmissa tavanomaisissa laboratoriokokeissa (veri- ja
virtsakokeissa).

- kéyda munuaisten toimintakokeessa. Oramet-hoidon aikana laékéri seuraa munuaistoimintaasi
vahintéan kerran vuodessa tai useammin, jos olet idkds ja/tai jos munuaistoimintasi huonontuu.

- sy0dé& saanndllisesti pitkin pdivad Oramet-hoidon aikana — ks. myds kayttotapa kohdassa 3.

Alle 10-vuotiaat lapset
Oramet-tablettien kayttod ei suositella talle ikaryhmalle.

Muut ladkevalmisteet ja Oramet

Jos sinulle annetaan jodia sisaltava varjoainepistos verisuoneen esimerkiksi rontgenkuvauksen tai
muun kuvantamisen yhteydessd, Oramet-valmisteen kayttd on tauotettava ennen varjoainepistosta tai
pistoksen yhteydessa. Laakari paattad, milloin Oramet-hoito lopetetaan ja milloin se aloitetaan
uudelleen.

Kerro laakarille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kayttanyt tai

saatat kayttad muita laékkeitd. Verensokeria ja munuaistoimintaa on ehké seurattava tihedmmin tai

l1aékarin on ehk& muutettava Oramet-ladkkeen annostusta. On erityisen tarkedd mainita seuraavien

ladkkeiden kaytosta:

- alkoholipitoiset laakkeet

- glukokortikoidit (14&kkeitd, joita kdytetdan hylkimisreaktioiden ehk&isemiseen elinsiirtojen
yhteydessa sekd esim. ihon tulehdusreaktioiden tai astman hoitoon)

- keuhkoputkia laajentavat ladkkeet, kuten salbutamoli, fenoteroli ja terbutaliini

- virtsaneritysta lisddvat nesteenpoistolaakkeet

- kivun ja tulehduksen hoitoon kéytettavat ladkkeet (tulehduskipulddkkeet ja COX-2-estéjat kuten
ibuprofeeni ja selekoksibi)

- tietyt verenpaineldakkeet (ACE:n estdjat ja angiotensiini Il -reseptorin salpaajat)

- verensokeripitoisuutta alentavat ladkkeet, kuten insuliini ja suun kautta otettavat
diabeteslaékkeet. Ndiden ladkkeiden ottaminen samanaikaisesti Oramet-valmisteen kanssa saattaa
laskea verensokeripitoisuuden liian alhaiseksi. Ks. kohta "Varoitukset ja varotoimet”.

Oramet alkoholin kanssa
Vélté liiallista alkoholinkéyttéd Oramet-hoidon aikana, silld se voi suurentaa maitohappoasidoosin
riskia (ks. kohta “Varoitukset ja varotoimet™).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&karilté tai apteekista neuvoa ennen tdman laakkeen kayttoa.

- Raskaus
Jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta, et saa kayttdd Oramet-tabletteja.
Kerro l&8kérille, jos tdmé koskee sinua, silld Oramet pitdé keskeyttdd ja vaihtaa insuliinihoidoksi.

- Imetys
Ala ota Oramet-tabletteja keskustelematta ensin ladkarisi kanssa, jos imetit.

Ajaminen ja koneiden kaytto

- Jos kdytét ainoastaan Oramet-valmistetta diabeteksesi hoitoon, se ei vaikuta kykyysi ajaa tai
kayttaa koneita.

- Jos kaytat muita diabetesladkkeitd Oramet-valmisteen liséksi, verensokeripitoisuutesi voi laskea
liian alhaiseksi. Tama voi vaikuttaa kykyysi ajaa ja kayttada koneita. Keskustele asiasta laakarin
kanssa ennen kuin ajat tai kaytat koneita.

Ladke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. La&kkeen



vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

3. Miten Oramet-valmistetta otetaan
Ota tata ladketta juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut. Tarkista

ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epadvarma. Jos munuaistoimintasi on heikentynyt, laakari
saattaa maéarata sinulle pienemman annoksen.

* 500 mg, 850 mg ja 1 000 mg metformiinihydrokloridia sisaltavia tabletteja on saatavilla yksilollista
annostusta varten.

Aikuiset
e Suositeltu aloitusannos: 1 Oramet 500 mg -tabletti tai 1 Oramet 850 mg -tabletti 2—-3 kertaa
paivassa.

¢ Noin kahden viikon Oramet-hoidon jalkeen l1&4&kéri saattaa mitata verensokeriarvosi ja muuttaa
annosta.

e Enimmadisannos: 3 000 mg metformiinihydrokloridia paivéssa, miké vastaa kuutta Oramet 500
mg -tablettia* paivéssd, jaettuna kolmeen annokseen.

Yli 10-vuotiaat lapset

e Tavanomainen aloitusannos: 1 Oramet 500 mg -tabletti tai 1 Oramet 850 mg -tabletti paivassa.

o Noin kahden viikon Oramet-hoidon jalkeen ldakari saattaa mitata lapsen verensokeripitoisuuden ja
muuttaa annosta.

e Enimmadisannos: 2 000 mg metformiinihydrokloridia paivassé, miké vastaa 4:d44 Oramet 500
mg -tablettia* péivéssa jaettuna 2—3 annokseen.

Yli 65-vuotiaat potilaat
Laakari paattad Oramet-annoksen perustuen munuaistesi toimintaan, silld munuaisten vajaatoiminta on
yleista tassé ikdryhmassa. Ks. myods kohta 2, "Varoitukset ja varotoimet”.

Oramet 500 mg kayttotapa
Nielaise tabletit kokonaisina vesilasillisen kera joko ruokailun yhteydessa tai aterian jalkeen.

Oramet 850 mg kayttotapa
Nielaise tabletit vesilasillisen kera joko ruokailun yhteydessa tai aterian jalkeen. Tabletissa on
jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia nielld se kokonaisena.

Hoidon kesto
Hoitava la&kari paattdd hoidon keston.

Jos otat enemman Oramet-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lakeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1adkettd vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskin arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Oramet-valmisteen yliannostus ei aiheuta verensokeripitoisuuden romahdusta. Se lisda kuitenkin veren
happopitoisuuden kasvun riskia, koska yliannostuksen yhteydessé elimistéén voi alkaa kertyé
maitohappoa. Veren happopitoisuuden lisddntymisen oireet on lueteltu kohdassa “Varoitukset ja
varotoimet”. Lihaskipua, johon liittyy kouristelua, kiihtynyt, syva hengitys, tajunnan tason
heikkeneminen ja kooma voivat kehittya muutamien tuntien kuluessa. Tila vaatii valitonta
sairaalahoitoa.

Jos unohdat ottaa Oramet-valmistetta



Jos unohdat ottaa annoksen, jata se véliin ja ota seuraava annos normaaliin aikaan.
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Oramet-valmisteen kayton

Oramet-hoidon lopettaminen ilman 1aakarin lupaa voi aiheuttaa verensokeripitoisuuden
hallitsemattoman nousun. Tdma lisaa riskié pitkdaikaisten vaurioiden esiintymiseen esim. silmissa,
munuaisissa ja verisuonissa.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kaanny laakérin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Oramet voi aiheuttaa hyvin harvinaisen (enintdan 1 kayttajalla 10 000:sta esiintyvan) mutta hyvin
vakavan haittavaikutuksen, maitohappoasidoosin (ks. kohta “Varoitukset ja varotoimet™). Jos sinulle
kay néin, lopeta Oramet-ladkkeen kaytto ja ota heti yhteys laakéariin tai lahimpéan sairaalaan,
silld maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.

Muut mahdolliset haittavaikutukset

Hyvin yleiset, voi esiintyd yli 1 kayttdjalla 10:sté:
e pahoinvointi
oksentelu
ripuli
mahakipu
ruokahalun menetys
Néité haittavaikutuksia esiintyy pééasiassa hoidon alussa, ja ne haviavét itsestddn useimmissa
tapauksissa. Valttadksesi ndiden haittavaikutusten esiintymista ota tabletit ruokailun yhteydessa tai
aterian jalkeen ja jaa péivittdinen kokonaisannos 2—3 pienempaéan annokseen.

Yleiset, voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10:sté:
e makuaistin muutokset

Hyvin harvinaiset, voi esiintyd enintdén 1 kayttajalla 10 000:sta:
e Bip-vitamiinin imeytymisen vaheneminen suolistosta, kun Oramet-tabletteja kaytetaan
pitk&aikaisesti
ihon punoitus
kutina
kutiseva ihottuma
epatavalliset maksan toimintakokeiden tulokset tai maksatulehdus, jonka oireita voivat olla:
- vasymys
- ruokahalun menetys
- painon lasku
- ihon ja silmén valkuaisten keltaisuus.
Jos tallaisia oireita esiintyy, lopeta Oramet-tablettien ottaminen heti ja ota vélittdmasti yhteyttd
laékariin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Oramet-valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa, lapipainopakkauksessa tai purkissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopéaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Tama laéke ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Laakkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
Mitd Oramet sisaltaa

- Vaikuttava aine on metformiinihydrokloridi.
Oramet 500 mg
Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisaltdd 500 mg metformiinihydrokloridia, joka vastaa 390 mg
metformiinia.
Oramet 850 mg
Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisaltdd 850 mg metformiinihydrokloridia, joka vastaa 662,9 mg
metformiinia.

- Muut aineet ovat: povidoni K90, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, makrogoli 4000,
titaanidioksidi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Oramet 500 mg

Pyored, valkoinen, viistoreunainen ja molemmin puolin kupera kalvopaallysteinen tabletti, jossa

painatus “M 500" tabletin toisella puolella ja toisella puolella ei mitddn merkintoja.

Tabletin mitat: 11 mm x 6 mm.

Oramet 500 mg on saatavilla
HDPE-tablettipurkissa, jossa on LDPE-kansi ja 30, 60, 100, 250, 330, 400 tai 500
kalvopé&allysteista tablettia.
PVC-alumiinil&pipainopakkauksessa, jossa on 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120, 180, 250 tai
270 kalvopaallysteisté tablettia.

Oramet 850 mg
Soikea, valkoinen, kalvopéaallysteinen tabletti, jossa jakouurre tabletin toisella puolella ja painatus “M

850" toisella puolella.

Tabletin mitat: 19 mm x 6,5 mm.

Oramet 850 mg on saatavilla
HDPE-tablettipurkissa, jossa on LDPE-kansi ja 30, 60, 100, 200, 250 tai 500 kalvopaallysteista
tablettia.
PVC-alumiinil&pipainopakkauksessa, jossa on 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120, 180,
250 tai 300 kalvopéaallysteisté tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissé.



Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kd0penhamina S, Tanska

Valmistaja
LEK S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21-07-2017



Bipacksedel: Information till anvandaren

Oramet 500 mg filmdragerade tabletter
Oramet 850 mg filmdragerade tabletter
metforminhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Oramet &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Oramet

Hur du tar Oramet

Eventuella biverkningar

Hur Oramet ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ E

1. Vad Oramet ar och vad det anvands for

Oramet anvands till patienter med typ 2 diabetes, hos vilka kost och motion inte tillfredstallande kan
kontrollera blodsockernivaerna. Typ 2 diabetes betyder att insulinproduktionen och/eller effekterna av
insulin gradvis minskar. Oramet ges huvudsakligen till éverviktiga patienter.

Till vuxna kan Oramet anvéndas som enda behandling eller kombineras med andra perorala (som tas
genom munnen) diabetesmedel eller insulin.
Till barn fran 10 ars alder kan Oramet anvandas som enda behandling eller i kombination med insulin.

Oramet tillnor en grupp lakemedel som kallas biguanider och som sanker blodsockernivaerna. Det
hjalper ocksa till att minska risken for de komplikationer som forknippas med diabetes hos 6verviktiga
vuxna.

Metforminhydroklorid som finns i Oramet kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Oramet

Ta inte Oramet:
- omdu &r allergisk mot metformin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)
- omdu har kraftigt nedsatt njurfunktion
- om du har okontrollerad diabetes med exempelvis svar hyperglykemi (hogt blodsocker),
illamaende, krakningar, diarré, snabb viktnedgang, laktatacidos (se "Risk for laktatacidos"
nedan) eller ketoacidos. Ketoacidos &r ett tillstand dar amnen som kallas ketonkroppar ansamlas i
blodet, vilket kan leda till diabetisk prekoma. Symtomen &r bland annat magont, snabb och djup
andning, sémnighet eller att din andedrékt far en annorlunda, fruktig lukt.
- omdu har problem med levern
- om du regelbundet dricker stora méangder alkohol



- omdu ar uttorkad, som till exempel efter
- pagaende eller kraftig diarré eller
- langvariga krakningar

- omdu behandlas for hjartsvikt

- omdu nyligen har haft en hjartattack

- omdu har svara cirkulationsproblem

- om du har andningssvarigheter

- om du har nagon svar infektion, till exempel om den omfattar lungorna, luftvagarna eller
njurarna

Varningar och forsiktighet

Risk for laktatacidos

Oramet kan orsaka den mycket séllsynta, men mycket allvarliga, biverkningen laktatacidos, i
synnerhet om dina njurar inte fungerar som de ska. Risken for att utveckla laktatacidos ar ocksa
forhojd vid okontrollerad diabetes, svara infektioner, langvarig fasta eller alkoholintag, uttorkning (se
mer information nedan), leverproblem och tillstand dar en del av kroppen har minskad syretillforsel
(bland annat akut svar hjértsjukdom).

Om nagot av ovanstaende galler dig ska du tala med lakare for narmare anvisningar.

Sluta ta Oramet under en kortare tid om du har ett tillstdnd som kan vara forknippat med
uttorkning, sa som kraftiga krakningar, diarré, feber, exponering for varme eller om du dricker
mindre vétska &n normalt. Tala med l&kare for ndrmare anvisningar.

Sluta ta Oramet och kontakta omedelbart lakare eller narmaste sjukhus om du far nagot av
symtomen pa laktatacidos eftersom tillstandet kan leda till koma.
Symtomen pa laktatacidos ar bland annat:

- krakningar

- buksmarta (magont)

- muskelkramper

- enallmén kansla av att inte ma bra och uttalad trotthet

- svart att andas

- sankt kroppstemperatur och puls.

Laktatacidos ar ett akut medicinskt tillstand som maste behandlas pa sjukhus.

Om du ska genomga en storre operation maste du sluta ta Oramet under operationen och en viss tid
efter den. Lakaren avgor nar du maste sluta ta Oramet och nér du ska borja ta det igen.

Tala med din lakare innan du borjar ta Oramet om nagot av féljande tillstdnd galler dig:
- Omdu har symtom pa alltfor 1dga blodsockernivaer. Dessa symtom ar:
- svaghet
- yrsel
- Okad svettning
- snabba hjértslag
- synrubbningar
- koncentrationssvarigheter
At eller drick ndgot som innehaller socker om detta intraffar. Enbart Oramet kan inte gora att
blodsockernivaerna sjunker for mycket, men andra diabeteslakemedel kan gora det.
- Omdu &r dverviktig.
Hall dig till din diet med kontrollerat intag av kalorier.
- Anvéandning av andra lakemedel.
Se ”Andra lakemedel och Oramet”.

Det ar viktigt att foljande genomférs regelbundet:
- Radfraga den lakare som behandlar dig, sarskilt i bérjan av behandlingen med Oramet.
- Tavanliga blod- och urintester for att félja din diabetes.



- Prov pa njurfunktionen. Under behandling med Oramet kommer ldkaren att kontrollera din
njurfunktion minst en gang om aret eller oftare om du &r &ldre och/eller om din njurfunktion
forsémras.

- At mat med jamna mellanrum under dagen nar du tar Oramet — se dven avsnitt 3 under ”S& har
tar du Oramet”.

Barn under 10 ar
Oramet rekommenderas inte for denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Oramet

Om du behover fa en injektion i blodet med kontrastmedel som innehaller jod, till exempel i samband
med rontgen eller datortomografi maste du sluta ta Oramet fore eller vid tidpunkten for injektionen.
Lakaren avgor nar du maste sluta ta Oramet och nar du ska borja ta det igen.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Du kan behdva gora fler blodsocker- och njurfunktionstester, eller sa kan lakaren behova

justera dosen av Oramet. Det ar sérskilt viktigt att du ndmner féljande:

- lakemedel som innehaller alkohol

- glukokortikoider, mediciner som forhindrar att ett organ stéts bort efter transplantation, minskar
inflammation exempelvis i huden eller vid astma

- mediciner som vidgar luftvdgarna, som salbutamol, fenoterol och terbutalin

- lakemedel som okar urinproduktionen (diuretika)

- lakemedel som anvéands for att behandla smérta och inflammation (NSAID-lakemedel och COX-
2-hammare, sasom ibuprofen och celecoxib)

- vissa lakemedel fér behandling av hogt blodtryck (ACE-hdammare och angiotensin 11-
receptorantagonister)

- mediciner som sénker blodsockernivan sasom insulin eller sidana mediciner som tas via
munnen.
Om du tar dessa mediciner tillsammans med Oramet kan dina blodsockernivaer bli alltfor laga. Se
avsnittet ” Varningar och forsiktighet”.

Oramet med alkohol
Undvik hogt alkoholintag medan du tar Oramet eftersom alkohol kan 6ka risken for laktatacidos (se
avsnittet ”Varningar och forsiktighet”).

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

- Graviditet
Om du &r gravid eller planerar att bli gravid bor du inte ta Oramet. Informera din ldkare om detta
géller dig eftersom behandlingen med Oramet bor avbrytas och bytas ut mot insulinbehandling.

- Amning
Ta inte Oramet utan att forst tala med din lakare om du ammar.

Korféormaga och anvandning av maskiner

- Oramet som enda diabetesbehandling paverkar inte formagan att framféra fordon eller anvanda
maskiner.

- Om du tar andra mediciner for att behandla din diabetes som till4gg till Oramet, kan din
blodsockerniva bli alltfor 1ag. Detta kan minska din formaga att framfara fordon eller anvanda
maskiner. Diskutera detta med din lakare innan du framfor fordon eller anvénder maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Oramet

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker. Om du har nedsatt njurfunktion, kan l&karen skriva ut en lagre dos.

*Det finns tabletter som innehaller 500, 850 och 1000 mg metforminhydroklorid, for individuell
dosanpassning.

Vuxna

e Rekommenderad startdos: 1 Oramet 500 mg tablett eller 1 Oramet 850 mg tablett 2 till 3 ganger
dagligen.

e Efter att du har tagit Oramet i ungefar 2 veckor kan lakaren vilja méta ditt blodsocker och anpassa
dosen.

e Den hogsta dosen &r 3000 mg metforminhydroklorid dagligen, vilket motsvarar 6 Oramet 500 mg
tabletter* dagligen, uppdelat pa 3 dostillféllen.

Barn fran 10 ars alder

e Vanlig startdos: 1 Oramet 500 mg tablett eller 1 Oramet 850 mg tablett dagligen.

e Efter att barnet har tagit Oramet i ungefar 2 veckor kan lakaren vilja méta blodsockret och anpassa
dosen.

e Den hogsta dosen ar 2000 mg metforminhydroklorid dagligen, vilket motsvarar 4 Oramet 500 mg
tabletter* dagligen, uppdelat pa 2 eller 3 dostillfallen.

Patienter fran 65 ars alder
Lékaren bestdammer Oramet dosen efter hur dina njurar fungerar eftersom det ar vanligt med férsémrad
njurfunktion i denna patientgrupp. Se dven avsnitt 2 under ”Varningar och forsiktighet”.

Sa har tar du Oramet 500 mg
Svaélj tabletten hel tillsammans med ett glas vatten, i samband med eller efter maltid.

Sa har tar du Oramet 850 mg
Svalj tabletten tillsammans med ett glas vatten, i samband med eller efter maltid. Skaran ar endast
till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svalja den hel.

Behandlingens langd
Detta avgors av din lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Oramet

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) f6r bedémning av risken
samt radgivning.

En 6verdos Oramet ger inte nagon kraftigt sankt blodsockerniva. Men det 6kar risken for
syraansamling med mjélksyra i blodet.

Symtom pa syraansamling listas i slutet av avsnittet "Varningar och forsiktighett”. Muskelsmarta med
kramper, djup och snabb andning, medvetsldshet och koma kan utvecklas inom nagra timmar. Detta
kraver omedelbar inlaggning pa sjukhus.

Om du har glémt att ta Oramet
Om du glémmer att ta en dos ska du hoppa 6ver den glémda dosen och bara fortsatta med din vanliga
dos vid nasta dostillfalle.



Ta inte dubbel dos for att kompensera glémd dos.

Om du slutar att ta Oramet

Om du slutar ta Oramet utan din lakares samtycke kan detta gora att blodsockernivan stiger
okontrollerbart. Detta 6kar risken for skador pa lang sikt, till exempel kan skador drabba 6gonen,
njurarna och blodkérlen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Oramet kan orsaka den mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare) men
mycket allvarliga biverkningen laktatacidos(se avsnittet ”Varningar och forsiktighet). Om detta
hander dig maste du sluta ta Oramet och genast kontakta lédkare eller narmaste sjukhus, eftersom
laktatacidos kan ledan till koma.

Andra méjliga biverkningar

Mycket vanliga biverkningar, (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
e illamaende
krakningar
diarré
ont i magen
aptitloshet
Dessa besvar intraffar frimst i borjan av behandlingen och forsvinner oftast av sig sjalv. For
att forhindra dessa besvar ska tabletterna tas i samband med eller efter maltid och delas upp i 2
till 3 doser dagligen.

Vanliga biverkningar, (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
o smakfdrandringar

Mycket séllsynta biverkningar, (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
e minskning av vitamin B12-upptaget i tarmen vid behandling under lang tid med Oramet

hudrodnad

klada

kliande utslag

onormala levervérden eller inflammation i levern; detta kan ge:

- trotthet

- aptitloshet

- viktminskning

- gulfargning i huden eller égonvitorna

Sluta ta Oramet och informera genast lékare om detta intréffar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sékerhet.
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, F1-00034
Fimea. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Oramet ska forvaras



Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa tryckférpackningen eller burken efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Detta l&kemedel kréver inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar metforminhydroklorid.
Oramet 500 mg
En filmdragerad tablett innehaller 500 mg metforminhydroklorid motsvarande 390 mg
metformin.
Oramet 850 mg
En filmdragerad tablett innehaller 850 mg metforminhydroklorid motsvarande 662,9 mg
metformin.

- Ovriga innehallsamnen &r: povidon K90, magnesiumstearat, hypromellos, makrogol 4000,
titandioxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Oramet 500 mg

Rund, vit, filmdragerad tablett som &r konvex pa bada sidor och har sneda kanter. Tabletten &r markt

med "M500" pa den ena sidan och slat pa den andra sidan.

Tablettens dimensioner: 11 mm x 6 mm.

Oramet 500 mg finns i

- HDPE-tablettbehallare med LDPE-lock, med 30, 60, 100, 250, 330, 400 och 500 filmdragerade
tabletter

- PVC-aluminiumtryckfdrpackning, med 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120, 180, 250 och 270
filmdragerade tabletter.

Oramet 850 mg
Oval, vit, filmdragerad tablett. Tabletten har brytskara pa ena sidan och ar markt med "M850" pa den

andra sidan.
Tablettens dimensioner: 19 mm x 6,5 mm.
Oramet 850 mg finns i
- HDPE-tablettbehallare med LDPE-lock, med 30, 60, 100, 200, 250 och 500 filmdragerade
tabletter
- PVC-aluminiumtryckférpackning, med 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120, 180, 250
och 300 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
LEK S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast 21.07.2017



