Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Metformin EQL 500 mg filmuhuodadar toflur
Metformin EQL 850 mg filmuhuodadar toflur
metformin hydroklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Metformin EQL og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Metformin EQL

Hvernig nota 4 Metformin EQL

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Metformin EQL

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Metformin EQL og vid hverju pad er notad

Metformin EQL inniheldur metformin, lyf notad til ad medhondla sykursyki. bad tilheyrir flokki lyfja
sem nefnast bigvanid.

Insulin er hormon sem framleitt er i brisi og hjalpar likamanum ad taka upp glukosa tr blodinu.
Likaminn notar glukdsa til ad framleida orku eda geymir hann til ad nota sidar. Ef pa ert med
sykursyki framleidir brisid ekki naegilega mikid insulin eda likaminn getur ekki nytt negilega vel pad
instlin sem framleitt er. betta leidir til harra blodsykursgilda. Metformin EQL hjalpar til vid ad lekka
blodsykur ad gildi sem er eins edlilegt og hagt er.

Ef pu ert fullordinn einstaklingur og of pungur, getur notkun Metformin EQL til lengri tima einnig
dregio ur heettu 4 fylgikvillum sykursyki. Metformin EQL hefur verid tengt vid annadhvort stoouga
likamspyngd eda litilshattar pyngdartap.

Metformin EQL er notad til ad medhondla sjuklinga med sykursyki af tegund 2 (einnig nefnd
,,instlin6had sykursyki*) pegar mataradi og hreyfing ein og sér naegja ekki til ad stjorna
blodsykursgildum, einkum hja sjuklingum med offitu.

Fullordnir geta notad Metformin EQL eitt sér eda asamt 60rum lyfjum til medferdar & sykursyki (lyf til
inntdku eda instlin).
Born sem eru 10 ara og eldri og unglingar geta notad Metformin EQL eitt sér eda asamt insulini.

2. Adur en byrjad er ad nota Metformin EQL

Veri0 getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda { 50rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.



EKkki ma nota Metformin EQL:

o ef pu ert med ofneemi fyrir metformini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. ef pu ert meo lifrarkvilla.

o ef pt ert med mikid skerta nyrnastarfsemi.

o ef pt ert med sykursyki sem ekki hefur nadst stjorn 4, med t.d. mikla blodsykurshaekkun (mikid
magn glukosa 1 bl6di), 6gledi, uppkost, nidurgang, hratt pyngdartap, mjolkursyrubldédsyringu
(sja ,,Heetta a mjolkursyrublodsyringu’ hér a eftir) eda ketonblodsyringu. Ketonblodsyring er
astand par sem efni sem nefnast ,.ketonar* safnast upp i blodinu, sem getur leitt til
sykursykisfordés. Einkennin eru m.a. magaverkur, hr6d og djap 6ndun, syfja eda dvenjuleg
avaxtalykt af andardraetti.

o ef likaminn hefur tapad of miklu vatni (vokvatap), t.d. vegna langvarandi eda mikils nidurgangs,
eda ef pu hefur kastad upp nokkrum sinnum i r60. Vokvatap getur leitt til nyrnavandamala, sem
geta valdid mjolkursyrubloédsyringu (sja ,,Varnadarord og varudarreglur).

o ef pu ert med alvarlega sykingu, t.d. sykingu sem hefur ahrif 4 lungu, barka eda nyru. Alvarlegar
sykingar geta leitt til nyrnakvilla, sem geta valdid mjolkursyrublodsyringu (sja ,,Varnadarord og
varudarreglur).

o ef pt ert & medferd vid bradri hjartabilun eda hefur nylega fengid hjartaafall, att vid alvarleg
blodrasarvandamadl (eins og lost) eda 6ndunarerfileika ad strida. betta getur leitt til
surefnisskorts i vefjum, sem getur valdid mjolkursyrublodsyringu (sja ,, Varnadarord og
varudarreglur).

o ef pu drekkur mikio afengi.

Ef eitthvad af framangreindu 4 vio um pig skaltu ekki nota lyfid 4n pess ad raeda vid laeekni.

Leitadu rdda hja lekninum ef

o pt parft ad fara i skodun, eins og rontgenskodun eda tolvusneidmynd, par sem skuggaefnum
sem innihalda joo er delt inn i blodras

o bt parft ad fara i stora skurdadgerd

bu verdur ad hatta notkun Metformin EQL 1 dkvedinn tima fyrir og eftir skodun eda skurdadgero.
Laeknirinn mun akveda hvort pu purfir 4 annarri medferd ad halda & pessum tima. bad er mikilvaegt ad
fara ndkvamlega eftir fyrirmalum laeknisins.

Varnadaroro og varadarreglur

Hzetta 4 mjdlkursyrublodsyringu

Metformin EQL getur valdid mjog alvarlegri aukaverkun, mjolkursyrublédsyringu, sem kemur
oOrsjaldan fyrir, einkum ef nyrun starfa ekki 4 edlilegan hatt. Haettan 4 ad f4 mjolkursyrublodsyringu er
einnig aukin pegar um er a0 reeda sykursyki sem ekki neest stjorn 4, alvarlegar sykingar, langa fostu
eda afengisneyslu, vokvaskort (sja frekari upplysingar hér aftar), lifrarkvilla og hvers konar astand par
sem surefnisflaedi til hluta likamans er skert (eins og bradur alvarlegur hjartasjukdomur).

Ef eitthvad af framangreindu a vid um pig skaltu reeda vid laekninn til a0 fa frekari upplysingar.
Hafou tafarlaust samband vio leekninn til ad fa frekari leidbeiningar ef:

* bt ert med pekktan arfgengan sjukdom sem hefur ahrif & hvatbera (orkuframleidandi peettir i frumum)
eins og MELAS heilkenni (hvatberaheilakvilli 4samt mjolkursyrubl6dsyringu og kdstum sem likjast
heilabloodfalli) eda MIDD (sykursyki dsamt heyrnarleysi sem erfist fra modur).

* bu faerd einhver af pessum einkennum eftir ad pa byrjar ad nota metformin: flog, skerta vitraena getu,
erfidleika vid likamshreyfingar, einkenni sem benda til taugaskemmda (t.d. verk eda dofa), migreni og
heyrnarleysi.

Hezettu ad nota Meformin EQL i skamman tima ef pti ert meo sjukdémsastand sem tengist
vokvaskorti, eins og mikil uppkost, nidurgang, hita, ert atsett/ur fyrir hita eda drekkur minna af vokva
en venjulega. Raeeddu vid leekninn til ad fa frekari leidbeiningar.
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Hezettu ad nota Metformin EQL og hafou strax samband vio leekni eda naesta sjukrahis ef pa
finnur fyrir einhverju einkenni mjélkursyrublédsyringar, par sem petta astand getur leitt til das.



Einkenni mjoélkursyrublédsyringar eru m.a.:
uppkost

kvidverkur (magaverkur)

voovakrampar

almenn vanlidan og mikil preyta
ondunarerfidleikar

leekkadur likamshiti og haegari hjartslattur

Mjolkursyrublodsyring er lifshaettulegt bradaastand sem parfnast medhondlunar & sjukrahusi.

Ef pu parft ad fara i stora skurdadgerd verdur pu ad haetta ad nota Metformin EQL 4 medan 4
adgerdinni stendur og i einhvern tima 4 eftir. Laknirinn akvedur hvenaer pu att ad hatta ad nota
Metformin EQL og hvenzr pu métt byrja aftur ad nota pad.

Metformin EQL eitt sér veldur ekki blodsykursfalli (of lagum blodsykri) en ef pu notar Metformin
EQL med 60rum lyfjum vid sykursyki, sem geta valdio blodsykursfalli (t.d. stlfonylarea lyf, insulin,
meglitinid), er haetta a blodsykursfalli. Ef pu ferd einkenni blédsykursfalls, eins og slappleika, svima,
aukna svitamyndun, hradan hjartslatt, sjontruflanir eda einbeitingarerfidleika, hjalpar yfirleitt ad borda
eda drekka eitthvad sem inniheldur sykur.

A medan 4 medferd med Metformin EQL stendur mun laeknirinn athuga nyrnastarfsemi pina ad
minnsta kosti einu sinni & ari, eda oftar ef pu ert 6ldrud/aldradur og/eda ef pi ert med skerta
nyrnastarfsemi.

Notkun annarra lyfja samhlida Metformin EQL

Ef pu parft a0 fa inndelingu 1 blodras med skuggaefni sem inniheldur jod, t.d. fyrir rontgenskodun eda
tolvusneidmynd, parft pi ad haetta notkun Metformin EQL fyrir eda pegar inndaeling & sér stad.
Laknirinn akvedur hveneer pu att ad hatta ad nota Metformin EQL og hvenar pu matt byrja aftur ad
nota pad.

Lattu leekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Hugsanlega er porf 4 fleiri rannsoknum a blodsykri og nyrnastarfsemi hja pér, eda leeknirinn geeti purft
a0 breyta skammti Metformin EQL. Pad er sérstaklega mikilvagt ad nefna eftirfarandi:

* lyfsem auka pvagmyndun (pvagrasilyf).

* lyfnotud vid verk og bolgu (bolgueydandi verkjalyf (NSAID) og COX-2 hemlar, eins og
ibuprofen og celecoxib).

» 4kvedin lyf vid hdum blodprystingi (ACE-hemlar og angidtensin II vidtakablokkar).

* Dbeta-2 orvar, eins og salbutamol eda terbutalin (notadir vid astma).

* Dbarksterar (notadir vido ymsum kvillum, eins og mikilli bélgu 1 hud eda astma).

* lyfsem geta haft ahrif 4 magn metformins i blodinu, sérstaklega ef pu ert meo skerta
nyrnastarfsemi (t.d. verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimethoprim,
vandetanib, isavuconazol, crizotinib, olaparib).

* Onnur lyf sem notud eru vid sykursyki.

Notkun Metformin EQL med afengi
Fordist mikla afengisneyslu 4 medan Metformin EQL er notad, par sem pad getur aukid hattuna a
mjolkursyrublodsyringu (sja kaflann ,,Varnadarord og vartdarreglur).

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lackninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

A medgongu parftu 4 insulini ad halda til ad medhondla sykursykina. Ef pu ert pungud, heldur ad pu
geetir verid pungud eda ef pungun er fyrirhugud skaltu lata leekninn vita svo hann geti breytt
medferdinni.

betta lyf er ekki radlagt ef pu ert med barn & brjosti eda ef brjostagjof er fyrirhugud.



Akstur og notkun véla
Metformin EQL eitt sér veldur ekki blodsykursfalli (of 1iti0 af glukodsa 1 blodi). betta pydir ad lyfid
hefur ekki ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hins vegar skal geeta sérstakrar varudar ef Metformin EQL er notad asamt 60rum sykursykislyfjum
sem geta valdid blodsykursfalli (eins og stlfonylurea lyfjum, instlini, meglitinidum). Einkenni
blodsykursfalls eru m.a. slappleiki, svimi, aukin svitamyndun, hradur hjartslattur, sjontruflanir eda
einbeitingarerfidleikar. Ekki aka eda stjorna vélum ef pu finnur fyrir pessum einkennum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota 4 Metformin EQL

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfio skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Metformin EQL kemur ekki i stad jakvaeora ahrifa sem heilbrigt liferni hefur. Haltu afram a0 fylgja
6llum radum laknisins vardandi mataraedi og stundadu reglulega hreyfingu.

Radlagour skammtur

Born, 10 ara og eldri og unglingar byrja venjulega med 500 mg eda 850 mg af Metformin EQL einu
sinni 4 dag. Hamarks dagskammtur er 2.000 mg, skipt i tvo eda prja adskilda skammta. Medferd hja
bérnum 4 aldrinum 10 -12 4ra er einungis ra0ldgd skv. leidbeiningum leeknisins, par sem reynsla hja
pessum aldurshopi er takmdorkud.

Fullordnir byrjar venjulega med 500 mg eda 850 mg af Metformin EQL tvisvar eda prisvar a dag.
Hémarks dagskammtur er 3.000 mg, skipt i prja adskilda skammta.

Ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi getur verid ad leeknirinn avisi minni skammti.

Ef bt notar einnig instlin mun laeeknirinn segja pér hvernig 4 ad hefja medferd med Metformin EQL.

Eftirlit

o Laeknirinn mun mala reglulega bl6dsykurinn og adlaga skammt Metformin EQL skv.
blodsykursgildum. bu verdur ad reeda reglulega vid laekninn. betta er sérstaklega mikilvagt fyrir
born og unglinga og ef pt ert aldradur einstaklingur.

o Laeknirinn mun einnig rannsaka nyrnastarfsemina a.m.k. einu sinni a ari. bu geetir purft oftar 4
eftirliti ad halda ef pt ert aldradur einstaklingur eda ef nyrun starfa ekki edlilega.

Hvernig 4 a0 nota Metformin EQL
Taktu Metformin EQL med eda eftir maltid. Pannig getur pt fordast aukaverkanir sem hafa ahrif a

meltingarveginn.

Toflurnar skal hvorki mylja né tyggja. Gleyptu hverja t6flu med glasi af vatni.

o Ef pu tekur einn skammt & dag, skaltu taka hann ad morgni (4 morgunverdartima).

o Ef pu tekur tvo skammta & dag, skaltu taka einn skammt a0 morgni (& morgunverdartima) og
einn ad kvoldi (4 kvoldmatartima).

o Ef pu tekur prja skammta a dag, skaltu taka einn skammt ad morgni (4 morgunverdartima), einn

skammt 4 hadegi (a hadegisverdartima) og einn skammt ad kvoldi (a kvoldmatartima).

Ef pér finnast ahrif Metformin EQL vera of mikil eda of litil ad nokkrum tima lidnum skaltu hafa
samband vid lekninn eda lyfjafreding.



Ef tekinn er steerri skammtur en melt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef pt hefur tekid of mikid af Metformin EQL, getur mjoélkursyrublodsyring komio fyrir. Einkenni
mjolkursyrublodsyringar eru osértaek, eins og uppkost, magaverkur med vodvakrompum, almenn
vanlidan og mikil preyta og dndunarerfidleikar. Frekari einkenni geta verid laekkadur likamshiti og
minnkud hjartslattartioni. Ef pu finnur fyrir einhverju pessara einkenna skaltu leita strax til
laeknis par sem mjolkursyrublodsyring getur leitt til das. Haettu strax ad nota Metformin EQL
og hafou strax samband vid lzekni eda neesta sjikrahis.

Ef gleymist ad taka Metformin EQL
Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad bata upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Taktu naesta skammt &
venjulegum tima.

Leitio til laeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6l lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir:

Metformin EQL getur 6rsjaldan valdid mjog alvarlegri aukaverkun (getur komio fyrir hjé allt ad 1 af
hverjum 10.000 sjuklingum), sem kallast mjolkursyrublédsyring (sja kaflann ,,Varnadaroro og
varudarreglur). Ef petta kemur fyrir hja pér verour pu ad hzetta ad nota Metformin EQL og hafa
strax samband vio laekni eda nzesta sjukrahus par sem mjolkursyrublodsyring getur leitt til dés.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Meltingarvandamal, t.d. 6gledi, uppkdst, nidurgangur, magaverkur og lystarleysi. Pessar
aukaverkanir koma oftast fyrir i upphafi medferdar med Metformin EQL. Pad getur hjalpad ad
dreifa skommtunum yfir daginn og ad taka Metformin EQL med e0a strax eftir maltio. Ef
einkennin eru viovarandi skaltu haetta ad nota Metformin EQL og tala vio laekninn.

Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Breytingar 4 bragdskyni.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt aé 1 af hverjum

10.000 einstaklingum)

. Mjoélkursyrublodsyring. betta er alvarlegur fylgikvilli sem kemur drsjaldan fyrir, einkum ef
nyrun starfa ekki edlilega.

Einkenni mjo6lkursyrublddsyringar eru 6sértek (sja kaflann ,,Varnadarord og varudarreglur)

. Oedlilegar nidurstédur Gr rannséknum a lifrarstarfsemi eda lifrarbolga (petta getur valdid preytu,
lystarleysi, pyngdartapi, med eda an gulnunar htidar eda hvitu augna). Ef petta gerist, heettu ad
taka Metformin EQL og hafdu samband vid leekninn.

o Huoviobrogd eins og rodi 1 hud, kladi eda ofsaklaoi.

o Lag gildi By;-vitamins 1 blodi.

Born og unglingar
Takmarkadar upplysingar syna ad aukaverkanir hja bérmum og unglingum eru svipadar ad edli og
alvarleika og hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma 4 Metformin EQL
Geymid lyfid par sem born hvorki né til né sja.
Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki skal nota lyfio eftir fymingardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Metformin EQL inniheldur

Metformin EQL 500 mg

- Virka innihaldsefnid er metformin hydroklorio. Hver Metformin EQL 500 mg filmuhtidud tafla
inniheldur 500 mg af metformin hydrokloridi, sem samsvarar 390 mg af metformini.

- Onnur innihaldsefni eru natrium sterkjuglykolat, povidon, maissterkja, vatnsfii kisilkvoda,
magnesiumsterat, titantvioxid (E171), talkiim, makrogol, propylenglykol, hypromelldsi, vatn.

Metformin EQL 850 mg

- Virka innihaldsefnid er metformin hydroklorid. Hver Metformin EQL 850 mg filmuhuoud tafla
inniheldur 850 mg af metformin hydrékléridi, sem samsvarar 662,9 mg af metformini.

- Onnur innihaldsefni eru natrium sterkjuglykolat, povidon, maissterkja, vatnsfii kisilkvoda,
magnesiumsterat, titantvioxio (E171), talkiim, makrogol, propylenglykol, hypromellosi, vatn.

Lysing a utliti Metformin EQL og pakkningastseroir

Metformin EQL

Metformin EQL 500 mg filmuhudadar toflur eru hvitar, kringloéttar, 11 mm i pvermal, 6,0 mm a0 pykkt
og merktar meo ,, 500 4 annarri hlidinni.

Toflurnar eru markadssettar i plastglasi med barnheldu loki, sem inniheldur 105, 300, 330 eda

400 toflur.

Metformin EQL 850 mg

Metformin EQL 850 mg filmuhudadar toflur eru hvitar, kringlottar, 13,5 mm i pvermal, 7,1 mm ad
pykkt og merktar med ,, 850 4 annarri hlidinni.

Toflurnar eru markadssettar i plastglasi med barnheldu loki, sem inniheldur 105 eda 210 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

EQL Pharma AB

Stortorget 1

22223 Lund
Svipj6d

Vinsamlega hafio samband vio fulltriia markadsleyfishafa ef oskao er frekari upplysinga um lyfio

LYFIS ehf.
Simi: 534 3500



Netfang: lyfis@lyfis.is

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i oktober 2025.


mailto:lyfis@lyfis.is

