Blutkreislauf gespritzt werden soll, beispielsweise im
Rahmen einer Réntgen- oder anderen bildgebenden
ntersuchung, miissen Sie die Einnahme von
lucophage iiber einen bestimmten Zeitraum
or und nach (mindestens fiir 48 Stunden) der
ntersuchung absetzen (siehe oben unter ,Fragen
Sie unbedingt lhren Arzt um Rat").

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie gleichzeitig
it Glucophage eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen. Mdglicherweise muss Ihr Blutzucker
dufiger gemessen werden, oder Ihr Arzt passt die
Dosierung von Glucophage an.
Diuretika (harntreibende Arzneimittel)
Beta-2-Agonisten wie Salbutamol oder Terbutalin
(zur Behandlung von Asthma)
Kortikosteroide (zur Behandlung einer Vielzahl von
Erkrankungen, wie schweren Entziindungen der Haut
oder bei Asthma)
andere Medikamente zur Behandlung Ihrer Zucker-
krankheit

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
erschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

innahme von Glucophage zusammen mit

ahrungsmitteln und Getrénken
Sie dirfen keinen Alkohol trinken, wahrend Sie dieses
Arzneimittel einnehmen. Alkoholkonsum kann das
Risiko einer Ubersauerung des Blutes mit Milchssure
erhéhen, insbesondere, wenn Sie Leberprobleme haben
oder unterernahrt sind. Dies gilt auch fiir alkoholhaltige
Arzneimittel.

Schwangerschaft und Stillzeit

dhrend einer Schwangerschaft muss lhre Zucker-
krankheit mit Insulin behandelt werden. Informieren
Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie
denken, dass sie schwanger sein kdnnten oder eine
Schwangerschaft planen, damit lhre Behandlung
umgestellt werden kann.
Dieses Arzneimittel ist nicht zu empfehlen, wenn Sie
stillen oder vorhaben, dies zu tun.

erkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
on Maschinen

lucophage selbst flihrt nicht zu einer Unterzuckerung
Hypoglykdmie). Das heiBt, dass Ihre Verkehrstlchtigkeit
oder Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durch die
Einnahme von Glucophage nicht beeintréchtigt wird.

Besondere Vorsicht ist hingegen geboten, wenn Sie
opnaae 1Isammen mit anderen b Ker-

senkenden Arzneimitteln einnehmen, die Unter-
zuckerung hervorrufen kénnen (wie zum Beispiel
Sulfonylharnstoffe, Insulin, Glinide). Zu den Anzeichen
einer Unterzuckerung gehdren Schwachegefiihl, Be-
nommenheit, vermehrtes Schwitzen, beschleunigter
Herzschlag, Sehstérungen und Konzentrations-
schwierigkeiten. Setzen Sie sich nicht ans Steuer eines
Fahrzeugs und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie
erste Anzeichen derartiger Beschwerden bemerken.

3. Wie ist Glucophage einzunehmen?

Nehmen Sie Glucophage immer genau nach Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Glucophage kann die Vorzlige einer gesunden Lebens-
weise nicht ersetzen. Folgen Sie weiterhin allen
Erndhrungsratschldagen lhres Arztes und sorgen Sie
fur regelméaBige korperliche Bewegung.

Empfohlene Dosis

Kinder ab 10 Jahren und Jugendliche beginnen
normalerweise mit 500 mg oder 850 mg Glucophage
einmal tdglich. Die Hochstdosis betrdgt 2000 mg
pro Tag, aufgeteilt in zwei oder drei Einnahmen. Eine
Behandlung von Kindern zwischen 10 und 12 Jahren
wird nur empfohlen auf ausdriicklichen Rat des Arztes
hin, da die Erfahrung in dieser Altersgruppe begrenzt ist.

Erwachsene beginnen normalerweise mit 500 mg oder
850 mg Glucophage zwei- oder dreimal taglich. Die
Héchstdosis betrdgt 3000 mg pro Tag, aufgeteilt in
drei Einnahmen.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion mit
einer GFR zwischen 45 und 60 ml/min betrégt die Initial-
dosis 500 mg oder 850 mg Metforminhydrochlorid
einmal taglich. Die maximale Dosis betragt 1000 mg
tdglich, aufgeteilt in 2 Einzeldosen. Die Nierenfunktion
ist engmaschig zu Uberwachen (alle 3-6 Monate).

Wenn Sie auBerdem Insulin anwenden, erfahren Sie von
lhrem Arzt, wie Sie mit der Einnahme von Glucophage
beginnen sollen.

Uberwachung

® |hr Arzt fiihrt regelmadBige Blutzuckerkontrollen
bei Ihnen durch und passt Ihre Glucophage-Dosis
Ihrem Blutzuckerspiegel an. Sprechen Sie unbedingt
regelméaBig mit Inrem Arzt. Dies ist besonders wichtig
flr Kinder und Jugendliche oder wenn Sie schon
alte na 3
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fii
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Glucophage und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Glucophage
beachten?

. Wie ist Glucophage einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie ist Glucophage aufzubewahren?

o O A~ W

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Glucophage und wofiir wird es ange-
wendet?

Glucophage enthalt Metformin, einen Arzneistoff
aus der Gruppe der so genannten Biguanide, der zur
Behandlung von Diabetes eingesetzt wird.

Insulin ist ein von der Bauchspeicheldrise gebildetes
Hormon, das fiir die Aufnahme von Glukose (Zucker)
aus dem Blut in die Kdrperzellen sorgt. Dort wird die
Glukose in Energie umgewandelt oder als Vorrat zur
spateren Verwendung gespeichert.

Wenn Sie an Diabetes leiden, produziert Ihre Bauch-
speicheldriise entweder nicht genug Insulin oder die
Kérpergewebe sprechen nicht richtig auf das gebildete
Insulin an. Hohe Blutzuckerspiegel sind die Folge.
Glucophage hilft, Ihren Blutzucker auf mdéglichst
normale Werte zu senken.

Bei libergewichtigen Erwachsenen tragt die langfristige
Einnahme von Glucophage auBerdem dazu bei, das

Rici inhete<hedi e i one enke
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Unter Glucophage wird ein stabiles Kérpergewicht ode
eine maBige Gewichtsabnahme beobachtet.

Glucophage wird zur Behandlung von Patienten mit
Zuckerkrankheit (Typ-2-Diabetes, auch ,nicht insulin-
abhingiger Diabetes" genannt) eingesetzt, wenn de
Blutzuckerspiegel durch Didt und Bewegung allein
nicht ausreichend kontrolliert werden konnte. Das
Arzneimittel wird insbesondere bei Gbergewichtigen
Patienten eingesetzt.

Erwachsene kdnnen Glucophage allein oder zusammen
mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln
(Arzneimittel, die tiber den Mund einzunehmen sind
oder Insulin) anwenden.

Kinder ab 10 Jahren und Jugendliche kdnnen
Glucophage allein oder zusammen mit Insulin an-
wenden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Glucophage beachten?

Glucophage darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie (berempfindlich (allergisch) gegen
Metformin oder einen der sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind (siehe in Abschnitt 6, ,Was|
Glucophage enthalt").

e wenn Sie Leberprobleme oder Nierenprobleme
haben (glomerulére Filtrationsrate unter 45 ml/min).
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e wenn |hre Zuckerkrankheit entgleist ist, so dass
Sie beispielsweise an schwerer Hyperglykdmie
erhohter Blutzucker) leiden mit Ubelkei 1




Erbrechen, Dehydration, raschem Gewichtsverlust
oder es zu einer Ansammlung von Ketonkorpern
kommt (Ketoazidose). Eine Ketoazidose kann zu
einem diabetischen Prikoma (dem Vorstadium
eines Komas) fiihren. Der Zustand kann sich durch
Magenschmerzen, beschleunigte und vertiefte
Atmung, Schlafrigkeit oder einen ungewdhnlichen,
fruchtigen Geruch des Atems duBern.

wenn Sie zu viel Kérperwasser verloren haben
(Dehydration), zum Beispiel durch lang andauernden
oder starken Durchfall oder, wenn Sie sich
mehrmals hintereinander erbrochen haben. Dieser
Fllssigkeitsverlust kdnnte zu Nierenproblemen fiihren,
wodurch Sie gefahrdet sind, eine Ubersduerung mit
Milchsgure (Laktatazidose) zu entwickeln (siehe
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen").

wenn Sie an einer schweren Infektion leiden,
zum Beispiel einer Infektion der Lunge, der
Bronchien oder der Niere. Schwere Infektionen
kdnnten zu Nierenproblemen fiihren, wodurch Sie
gefihrdet sind, eine Ubersauerung mit Milchsiure
(Laktatazidose) zu entwickeln (siehe ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen").

wenn Sie wegen Herzschwéche behandelt werden
oder vor kurzem einen Herzinfarkt erlitten haben,
schwere Kreislaufprobleme (wie z.B. einen Schock)
oder Schwierigkeiten mit der Atmung haben. Dies
kdnnte zu einem Sauerstoffmangel im Gewebe flihren,
wodurch Sie geféhrdet sind, eine Uberséuerung mit
Milchsgure (Laktatazidose) zu entwickeln (siehe
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen").

® wenn Sie viel Alkohol trinken.

Falls irgendeines der oben genannten Kriterien auf Sie
zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Fragen Sie unbedingt lhren Arzt um Rat,

® wenn Sie sich einer Réntgen- oder anderen bild-
gebenden Untersuchung unterziehen missen, bei der
lhnen ein iodhaltiges Kontrastmittel gespritzt wird.

® wenn Sie sich einem grdBeren operativen Eingriff
unterziehen missen.

Sie mussen die Einnahme von Glucophage Uber einen
bestimmten Zeitraum vor und nach der Untersuchung
bzw. der Operation absetzen. lhr Arzt entscheidet,
ob Sie wahrend dieser Zeit eine andere Behandlung
bendtigen. Es ist wichtig, dass Sie die Anweisungen

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte beachten Sie im Besonderen das folgende
Risiko der Laktatazidose.

Glucophage kann, insbesondere bei Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion, eine sehr seltene,
aber sehr schwerwiegende Komplikation verur-
sachen, die gekennzeichnet ist durch eine Uber-
sduerung des Blutes mit Milchsdure und als
Laktatazidose bezeichnet wird. Das Risiko eine
Laktatazidose zu entwickeln, ist auch bei schlecht
eingestelltem Diabetes, langerem Fasten oder
Alkoholkonsum, Austrocknung (Dehydration) auf-
grund von schwerem Durchfall oder von Erbrechen,
Leberproblemen und bei jeder medizinischen
Situation, bei der eine Kdrperregion mit zu wenig
Sauerstoff versorgt wird (wie bei einer akuten,
schweren Herzerkrankung), erhéht.

Es ist wichtig, dass Sie regelméaBig Ihre Medikation
einnehmen, die Didtanweisungen beachten und Ihr
Sportprogramm  absolvieren, da dies das Risiko
einer Laktatazidose vermindern kann.

Der Beginn einer Laktatazidose kann schleichend
sein und die Symptome kénnen unspezifisch sein,
wie z.B. Erbrechen, Bauchschmerzen mit Muskel-
krdmpfen, gestortes Allgemeinbefinden mit starker
Midigkeit sowie Schwierigkeiten beim Atmen.
Weitere Symptome sind erniedrigte  Kérper-
temperatur und erniedrigter Herzschlag. Wenn Sie
derartige Beschwerden bekommen, miissen Sie
sofort drztliche Hilfe suchen, da Laktatazidose
zum Koma fiihren kann. Beenden Sie sofort die
Einnahme von Glucophage und setzen Sie sich
mit einem Arzt oder mit dem nachstgelegenen
Krankenhaus in Verbindung.

Glucophage alleine verursacht keine Unterzuckerung
(Hypoglykamie). Wenn Sie jedoch Glucophage zusammen
mit anderen Arzneimitteln gegen Ihre Zuckerkrankheit
einnehmen, die Unterzuckerung hervorrufen kénnen
(wie Sulfonylharnstoffe, Insulin, Glinide), besteht ein
Risiko eines zu niedrigen Blutzuckerspiegels. Wenn

Anzeichen einer Unterzuckerung auftreten, wie

Schwachegefiihl, Benommenheit, vermehrtes Schwitzen,
beschleunigter Herzschlag, Sehstérungen und Konzen-
trationsschwierigkeiten, hilft es normalerweise, wenn
Sie etwas essen oder trinken, das Zucker enthalt.

Einnahme von Glucophage zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Nenn lhnen ein i1odha
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Kinder und Jugendliche

Begrenzte Daten fir Kinder und Jugendliche zeigten,
dass die Nebenwirkungen in Art und Schwere jenen
glichen, wie sie fiir Erwachsene gemeldet wurden.

Meldung von Nebenwirkungen

enn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Glucophage aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder

unzugénglich auf. Wenn Glucophage zur Behandlung
on Kindern eingesetzt wird, sollten Eltern und Betreuer

die Anwendung dieses Arzneimittels Gberwachen.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen Glucophage nach dem auf dem Umkarton,
der Flasche oder der Blisterpackung nach ,Verwendbar
bis/Verw. bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker

ie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt
zu schitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Glucophage enthilt

® Der Wirkstoff ist Metforminhydrochlorid.
Eine Filmtablette Glucophage 500 mg enthalt
500 mg Metforminhydrochlorid entsprechend
390 mg Metformin.

® Die sonstigen Bestandteile sind Povidon K 30,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hypromellose.

Wie Glucophage aussieht und Inhalt der Packung

Glucophage 500 mg Filmtabletten sind weiB3, rund
und konvex.

Die Tabletten sind in Blisterpackungen zu je 30 und
120 Tabletten erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Merck Serono GmbH

Alsfelder StraBe 17

64289 Darmstadt

E-Mail: medizinpartner@merckserono.de

Service-Nummer (6 Cent pro Gesprich aus dem
Netz der Telekom, ggf. abweichende Preise aus dem
Mobilfunknetz):

Telefon: (0180) 2227600

Telefax: (06151) 6285-816

Hersteller

Famar Lyon

29 avenue Charles de Gaulle
69230 Saint-Genis Laval
Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Glucophage: Belgien, Bulgarien, Deutschland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Island, Irland, Italien, Lettland,
Luxemburg, Malta, Norwegen, Osterreich, Polen,
Portugal, Rumanien, Schweden, Slowakei, Slowenien,
Tschechische Republik, Vereinigtes Kénigreich, Zypern

Merckformin: Ungarn

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt im Dezember 2014.

e |hr Arzt Uberprift auBerdem mindestens einmal jahr-
lich Ihre Nierenfunktion. Wenn Sie dlter sind oder eine
eingeschrankte Nierenfunktion haben, kénnen auch
haufigere Untersuchungen notwendig sein.

Wie ist Glucophage einzunehmen?

Nehmen Sie Glucophage mit oder nach einer Mahlzeit
ein. So vermeiden Sie Nebenwirkungen, die lhre
Verdauung beeintrdchtigen.

Die Tabletten dirfen nicht zerstoBen oder zerkaut
werden. Schlucken Sie jede Tablette mit einem Glas
Wasser.

e Nehmen Sie die Tabletten morgens (zum Frihstiick)
ein, wenn Sie Ihre Tagesdosis auf einmal einnehmen.

e Nehmen Sie die Tabletten morgens (zum Frihstiick)
und abends (zum Abendessen) ein, wenn Sie lhre
Tagesdosis auf zwei Einnahmen aufteilen.

e Nehmen Sie die Tabletten morgens (zum Friih-
stiick), mittags (zum Mittagessen) und abends (zum
Abendessen) ein, wenn Sie Ihre Tagesdosis auf drei
Einnahmen aufteilen.

Wenn Sie nach einiger Zeit den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Glucophage zu stark oder zu schwach
ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Glucophage
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Glucophage ein-
genommen haben, als Sie sollten, kann es zu einer
Uberssuerung des Blutes mit Milchsdure kommen
(Laktatazidose). Die Symptome einer Laktatazidose
sind unspezifisch, wie z.B. Erbrechen, Bauch-
schmerzen mit Muskelkrdmpfen, einem allgemeinen
Geflihl des Unwohlseins mit starker Midigkeit sowie
Schwierigkeiten beim Atmen. Weitere Symptome sind
erniedrigte Korpertemperatur und erniedrigter Herz-
schlag. Wenn Sie derartige Beschwerden be-
kommen, miissen Sie sofort drztliche Hilfe suchen,
da Laktatazidose zum Koma fiihren kann. Beenden
Sie sofort die Einnahme von Glucophage und
setzen Sie sich mit einem Arzt oder mit dem
nichstgelegenen Krankenhaus in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von Glucophage vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie die
nachste Dosis zur vorgesehenen Zeit ein.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Glucophage Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen. Folgende Nebenwirkungen sind méglich:

Sehr hiufige Nebenwirkungen (bei mehr als 1 von

10 Behandelten)

e \/erdauungsprobleme wie Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Bauchschmerzen und Appetitverlust.
Diese Nebenwirkungen treten meistens zu Beginn
der Behandlung mit Glucophage auf. Eine Aufteilung
der Tagesdosis auf mehrere (iber den Tag verteilte
Einnahmen und die Einnahme von Glucophage
mit oder direkt nach einer Mahlzeit helfen, diesen
Problemen vorzubeugen. Wenn die Beschwerden
andauern, nehmen Sie Glucophage nicht weiter
ein und sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Hiufige Nebenwirkungen (bei weniger als
1 von 10 Behandelten)
® Geschmacksverdnderungen

Sehr seltene Nebenwirkungen (bei weniger als
1 von 10.000 Behandelten)
o Uberssuerung des Blutes mit Milchsaure (Laktat-
azidose). Dabei handelt es sich um eine sehr seltene,
aber schwerwiegende Komplikation insbesondere
bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion.
Die Symptome einer Laktatazidose sind un-
spezifisch, wie z.B. Erbrechen, Bauchschmerzen
mit Muskelkrdmpfen, gestortes Allgemeinbefinden
mit starker Mudigkeit sowie Schwierigkeiten
beim Atmen. Weitere Symptome sind erniedrigte
Kérpertemperatur und erniedrigter Herzschlag.
Wenn Sie derartige Beschwerden bekommen,
miissen Sie sofort drztliche Hilfe suchen, da
Laktatazidose zum Koma fiihren kann. Beenden
Sie sofort die Einnahme von Glucophage und
setzen Sie sich mit einem Arzt oder mit dem
nachstgelegenen Krankenhaus in Verbindung.
Auffillige Leberfunktionswerte oder Hepatitis
(Leberentzindung; diese kann Midigkeit,
Appetitverlust und Gewichtsabnahme mit ode
ohne Gelbfarbung der Haut und des Augenweifes|
verursachen). Wenn Sie derartige Beschwerden
bekommen, nehmen Sie Glucophage nicht
weiter ein und sprechen Sie mit lhrem Arzt.
® Hautreaktionen wie Rotung (Erythem), Juckreiz €
oder juckender Ausschlag (Quaddeln). “
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei- niedrige Konzentration von Vitamin By, im Blut.

 mittels haben fraagen Sie |lhren Arzt oder Apotheker a4 |



