Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Metformin Aristo® N 1000 mg Filmtabletten
Zur Anwendung bei Kindern ab 10 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Metforminhydrochlorid

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 Thren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Metformin Aristo® N und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Metformin Aristo® N beachten?
Wie ist Metformin Aristo® N einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Metformin Aristo® N aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.  Was ist Metformin Aristo® N und wofiir wird es angewendet?

Metformin Aristo® N gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln zur Behandlung der nicht-
insulinpflichtigen Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus Typ 2) bei Erwachsenen und Kindern ab dem
10. Lebensjahr.

Anwendungsgebiete

Metformin Aristo® N ist ein Arzneimittel zur Senkung eines zu hohen Blutzuckerspiegels bei
Patienten mit Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus Typ 2), insbesondere bei ilibergewichtigen
Patienten, bei denen allein durch Diét und korperliche Betdtigung keine ausreichende Einstellung
des Blutzuckerspiegels erreicht wurde.

Erwachsene
Ihr Arzt kann Thnen Metformin Aristo® N allein (Monotherapie) oder in Kombination mit anderen
oralen blutzuckersenkenden Arzneimitteln bzw. mit Insulin verordnen.

Kinder und Jugendliche
Kindern ab 10 Jahren und Jugendlichen kann der Arzt Metformin Aristo® N allein (Monotherapie)
oder in Kombination mit Insulin verordnen.



Bei iibergewichtigen erwachsenen Patienten mit Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus Typ 2) konnte
nach Versagen didtetischer Maflnahmen eine Senkung der Héaufigkeit von diabetesbedingten
Komplikationen unter Behandlung mit Metforminhydrochlorid als Therapie der ersten Wahl
nachgewiesen werden.

2.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Metformin Aristo® N beachten?

Metformin Aristo® N darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Metformin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;
bei Ubersiuerung des Blutes bei Zuckerkrankheit (diabetische Ketoazidose), Vorstadium eines
Komas (Prikoma);
bei Nierenversagen, wenn Sie eine schwere Einschrankung der Nierenfunktion haben;
bei akuten Zustdnden, die zu einer Beeintrachtigung der Nierenfunktion fithren kdnnen, z. B.

- Flussigkeitsverlust durch anhaltendes Erbrechen oder starken Durchfall (Dehydratation),

- schwere Infektionen,

- Kreislaufversagen (Schock);
bei akuten oder chronischen Erkrankungen, die zu einem Sauerstoffmangel in den
Korpergeweben (Gewebshypoxie) fiihren konnen, wie

- Herzschwiche oder Lungenfunktionsstorungen,

- frischer Herzinfarkt,

- Kreislaufversagen (Schock);
bei eingeschrankter Leberfunktion, akuter Alkoholvergiftung, Alkoholismus;
bei Untersuchungen mit Verabreichung jodhaltiger Kontrastmittel in die Blutgefae: vor,
wihrend und bis 48 h nach der Untersuchung;
wenn Sie stillen;
wenn Sie unkontrollierten Diabetes haben, zum Beispiel mit schwerer Hyperglykdmie (sehr
hohem Blutzucker), Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, schneller Gewichtsabnahme, Laktatazidose
(siehe ,,Risiko einer Laktatazidose™ weiter unten) oder Ketoazidose. Die Ketoazidose ist ein
Zustand, bei dem sich als ,,Ketonkorper bezeichnete Substanzen im Blut anhédufen, die zu einem
diabetischen Priakoma flihren konnen. Zu den Symptomen gehdren Magenschmerzen, schnelle
und tiefe Atmung, Schlifrigkeit oder die Entwicklung eines ungewohnlichen fruchtigen Geruchs
des Atems.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Risiko einer Laktatazidose

Metformin Aristo® kann vor allem dann, wenn Thre Nieren nicht richtig funktionieren, eine sehr
seltene, aber sehr schwerwiegende Nebenwirkung verursachen, die als Laktatazidose bezeichnet
wird. Das Risiko, eine Laktatazidose zu entwickeln, wird auch durch schlecht eingestellten
Diabetes, schwere Infektionen, ldngeres Fasten oder Alkoholkonsum, Dehydrierung (weitere
Informationen siehe unten), Leberprobleme und Erkrankungen erhoht, bei denen ein Teil des
Korpers nicht mit geniigend Sauerstoff versorgt wird (zum Beispiel bei akuten schweren
Herzerkrankungen).

Falls einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Threm Arzt hinsichtlich
weiterer Anweisungen.

Unterbrechen Sie die Einnahme von Metformin Aristo® N fiir eine kurze Zeit, wenn Sie
einen Zustand haben, der mit einer Dehydrierung (erheblicher Verlust an Korperfliissigkeit)



verbunden sein kann, wie Dbeispielsweise schweres Erbrechen, Durchfall, Fieber,
Hitzebelastung oder geringere Fliissigkeitsaufnahme als normalerweise. Sprechen Sie
hinsichtlich weiterer Anweisungen mit Ihrem Arzt.

Beenden Sie die Einnahme von Metformin Aristo® N und wenden Sie sich unverziiglich an
einen Arzt oder an das nichstgelegene Krankenhaus, wenn Sie Symptome einer
Laktatazidose bemerken, da dieser Zustand zum Koma fiihren kann.

Symptome einer Laktatazidose sind:

- Erbrechen

- Bauchschmerzen

- Muskelkrampfe

- allgemeines Unwohlsein mit starker Miidigkeit

- Schwierigkeiten beim Atmen

- verringerte Korpertemperatur und Herzklopfen
Eine Laktatazidose ist ein medizinischer Notfall und muss in einem Krankenhaus behandelt
werden.

Auch bei Stérungen der Leberfunktion ist besondere Vorsicht geboten.

Falls bei Ihnen eine groflere Operation geplant ist, miissen Sie die Einnahme von Metformin
Aristo® N wihrend des Eingriffs und fiir einige Zeit danach unterbrechen. Thr Arzt wird
entscheiden, wann Sie Thre Behandlung mit Metformin Aristo® beenden miissen und wann die
Behandlung wieder begonnen werden kann.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie an eciner bakteriellen oder viralen Infektion erkranken
(beispielsweise Grippe, Atemwegsinfekt, Harnwegsinfekt).

Setzen Sie bei der Therapie mit Metformin Aristo® N Thre Diét fort und achten Sie besonders auf
eine gleichmiBige Verteilung der Kohlenhydratzufuhr iiber den Tag. Falls Sie iibergewichtig sind,
sollten Sie Thre Reduktionsdiit unter drztlicher Kontrolle fortsetzen.

Die Zufuhr groBBerer Mengen Alkohol stellt ein Risiko fiir das Auftreten einer Hypoglykédmie und
einer Laktatazidose dar, daher sollten Sie auf Alkohol wéhrend der Therapie mit Metformin
verzichten.

Wihrend der Behandlung mit Metformin Aristo® N wird Thr Arzt mindestens einmal jéhrlich
oder — falls Sie élter sind und/oder sich Thre Nierenfunktion verschlechtert — auch haufiger Thre
Nierenfunktion kontrollieren.

Kinder und Jugendliche

Vor einer Behandlung bei Kindern und Jugendlichen mit Metformin Aristo® N muss der Arzt die
Diagnose der Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus Typ 2) gesichert haben.

Wihrend einjdhriger kontrollierter klinischer Studien wurde keine Beeinflussung von Wachstum
und Pubertit durch Metformin beobachtet, jedoch liegen noch keine Langzeitergebnisse hierzu vor.
Da nur wenige Kinder der Altersgruppe zwischen 10 und 12 Jahren in die kontrollierten klinischen
Studien eingeschlossen waren, ist besondere Vorsicht geboten, wenn Kinder dieser Altersgruppe
mit Metformin Aristo® N behandelt werden.

Altere Menschen



Bedingt durch die bei élteren Patienten héufig eingeschrinkte Nierenfunktion sollte sich die
Dosierung von Metformin Aristo® N nach der Nierenfunktion richten. Lassen Sie aus diesem
Grunde regelmiBig Messungen der Nierenfunktionswerte beim Arzt durchfiihren.

Einnahme von Metformin Aristo® N zusammen mit anderen Arzneimitteln

Falls bei Thnen ein jodhaltiges Kontrastmittel in Thr Blut gespritzt werden muss, zum Beispiel in
Zusammenhang mit einer Rontgenaufnahme oder einer Computertomografie, miissen Sie die
Einnahme von Metformin Aristo® N vor bzw. zum Zeitpunkt der Injektion unterbrechen. Ihr
Arzt wird entscheiden, wann Sie Thre Behandlung mit Metformin Aristo® N beenden miissen
und wann die Behandlung wieder begonnen werden kann.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Wéhrend einer medikamentdsen Dauertherapie mit
Metformin Aristo® N kann sowohl das An- als auch das Absetzen einer zusétzlichen
medikamentosen Therapie die Blutzuckereinstellung storen. Moglicherweise miissen Ihr
Blutzucker und Thre Nierenfunktion héufiger kontrolliert werden oder Thr Arzt muss eventuell
die Dosierung von Metformin Aristo® N anpassen. Es ist besonders wichtig, folgende
Arzneimittel zu erwéhnen:
- Kortikosteroide
- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (ACE-Hemmer und
Angiotensin-II-Rezeptorantagonisten)
- Arzneimittel, die die Harnbildung steigern (Diuretika)
- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung des Asthma bronchiale (B-Sympathomimetika)
- jodhaltige Kontrastmittel
- alkoholhaltige Arzneimittel
- Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen (NSARs und COX-2-
Hemmer wie beispielsweise Ibuprofen und Celecoxib)

Einnahme von Metformin Aristo® N zusammen mit Alkohol

Meiden Sie wihrend der Einnahme von Metformin Aristo® N iibermiBigen Alkoholkonsum, da
dieser das Risiko einer Laktatazidose erhohen kann (sieche Abschnitt ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmaflnahmen®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Patientinnen mit Diabetes, die schwanger sind oder dies werden mochten, sollten nicht mit
Metformin Aristo® N behandelt werden. Der Blutzuckerspiegel sollte in diesen Féllen mit Insulin
auf normale Werte eingestellt werden. Informieren Sie entsprechend lhren Arzt, damit dieser die
Behandlung auf Insulin umstellen kann.

Dieses Arzneimittel diirfen Sie wihrend der Stillzeit nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Eine alleinige Therapie mit Metformin Aristo® N fiihrt nicht zu einer Unterzuckerung
(Hypoglykdmie) und hat daher keine Auswirkungen auf die Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Bei einer Kombinationsbehandlung mit Sulfonylharnstoffen, Insulin oder
anderen Medikamenten mit blutzuckersenkender Wirkung kann Ihre Fahrtiichtigkeit und die
Bedienung von Maschinen oder das Arbeiten ohne sicheren Halt durch mogliche Unterzuckerung
(Hypoglykdmie) beeintrachtigt werden.



3. Wie ist Metformin Aristo® N einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung von Metformin Aristo® N muss flir jeden Patienten speziell vom Arzt anhand der
Blutzuckerwerte festgelegt und durch regelméBige drztliche Kontrolle iiberwacht werden.

Fiir die individuelle Einstellung auf die erforderliche Erhaltungsdosis stehen auch Filmtabletten mit
500 mg und 850 mg Wirkstoffgehalt Metforminhydrochlorid zur Verfiigung (Metformin Aristo® N
500 mg Filmtabletten und Metformin Aristo® N 850 mg Filmtabletten).

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene

Diese Dosisstirke ist geeignet, wenn hohere Dosierungen von Metforminhydrochlorid erforderlich
sind. Die libliche Dosierung betrdgt 2 Filmtabletten Metformin Aristo® N 1000 mg pro Tag
(entsprechend 2000 mg Metforminhydrochlorid).

Die maximale Tagesdosis betrdgt 3 Filmtabletten Metformin Aristo® N 1000 mg pro Tag
(entsprechend 3000 mg Metforminhydrochlorid). Falls Sie eine eingeschriankte Nierenfunktion
haben, wird Thr Arzt Thnen moglicherweise eine niedrigere Dosis verordnen.

Kinder ab 10 Jahre und Jugendliche

Monotherapie und Kombination mit Insulin:

Die iibliche Dosierung ist anfinglich eine Filmtablette mit 500mg bzw. 850 mg
Metforminhydrochlorid einmal pro Tag, einzunehmen wihrend oder nach den Mahlzeiten.

Die Dosis kann bis zu einer maximalen empfohlenen Tagesdosis von 2 4 Filmtabletten mit je
500 mg oder 2 Filmtabletten mit je 1000 mg (entsprechend 2 g Metforminhydrochlorid) gesteigert
werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut wéahrend oder nach den Mahlzeiten mit ausreichend
Fliissigkeit ein. Bei Einnahme von 2 oder mehr Filmtabletten sind diese tiber den Tag verteilt, z. B.
jeweils 1 Filmtablette wéhrend oder nach dem Friihstiick und Abendessen einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Metformin
Aristo® N zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groflere Menge Metformin Aristo® N eingenommen haben, als Sie sollten
Benachrichtigen Sie unverziiglich Thren Arzt, wenn Sie eine groflere Menge eingenommen haben,
als Sie sollten. Eine Uberdosierung von Metformin Aristo® N fiihrt nicht zu einer Unterzuckerung
(Hypoglykidmie), sondern birgt das Risiko einer Ubersiduerung des Blutes mit Milchsdure
(Laktatazidose). Die Anzeichen einer beginnenden Blutiibersduerung mit Milchséure konnen den
direkten Nebenwirkungen von Metformin am Magen-Darm-Trakt dhneln: Auftreten von Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen. Das Vollbild mit Muskelschmerzen und -krdmpfen, tiefer
schneller Atmung sowie Bewusstseinstriibung und Koma kann sich innerhalb von Stunden
entwickeln und erfordert die sofortige notfallmiBige Einweisung in ein Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Metformin Aristo® N vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Metformin Aristo® N vergessen haben, nehmen Sie zum nichsten
Einnahmezeitpunkt die verordnete Menge Metformin Aristo® N ein und versuchen Sie, zukiinftig



die Verordnung einzuhalten. Holen Sie eine versdumte Einnahme auf keinen Fall nach, indem Sie
auf einmal eine entsprechend hohere Anzahl Filmtabletten einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Metformin Aristo® N abbrechen

Falls Sie die Behandlung mit Metformin Aristo® N ohne drztliche Anordnung abbrechen, miissen
Sie damit rechnen, dass der Blutzuckerspiegel unkontrolliert ansteigt und langfristig die Spatfolgen
der Zuckerkrankheit, wie z. B. Augen-, Nieren- oder Gefaf3schdden auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Mogliche Nebenwirkungen

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Ubelkeit

— Erbrechen

— Durchfall

— Bauchschmerzen

— Appetitverlust

Diese Nebenwirkungen treten meist zu Therapiebeginn auf und verschwinden in den meisten Féllen
spontan. Um diese Beschwerden zu verhindern wird empfohlen, Metformin Aristo® N mit oder
nach den Mahlzeiten in Form von 2 oder 3 Einzeldosen einzunehmen. Falls diese Beschwerden
langer anhalten, setzen Sie Metformin Aristo® N ab und sprechen Sie mit [hrem Arzt.

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
— Geschmacksverdnderungen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

— eine bestimmte Form der Blutarmut (hdmolytische Andmie)

— Verminderung der Vitamin-B12-Aufnahme und daraus folgender Verminderung der
Serumspiegel. Dies sollte bei Patienten mit einer bestimmten Form der Blutarmut
(megaloblastire Andmie) als mogliche Ursache in Betracht gezogen werden.

— Metformin Aristo® N kann eine sehr seltene, aber sehr schwerwiegende Nebenwirkung, die
sogenannte  Laktatazidose,  hervorrufen  (siche = Abschnitt ,Warnhinweise  und
Vorsichtsmaflnahmen®). Falls diese bei Thnen auftritt, miissen Sie die Einnahme von
Metformin Aristo® N beenden und umgehend einen Arzt oder das nichstgelegene
Krankenhaus aufsuchen, da eine Laktatazidose zum Koma fiihren kann.

— Abnormalititen der Leberfunktionstests oder Leberentziindung (Hepatitis) mit oder ohne
Gelbsucht, die nach Absetzen von Metformin Aristo® N wieder verschwinden

— Hautreaktionen wie Hautrotung, Juckreiz und Nesselsucht

Bei Kindern und Jugendlichen liegen derzeit nur begrenzt Daten zu Nebenwirkungen vor. Diese
zeigen vergleichbare Haufigkeit, Art und Schwere von Nebenwirkungen wie bei Erwachsenen.

Gegenmalfinahmen



Bei Verdacht auf eine Ubersiuerung des Blutes mit Milchsidure (Laktatazidose) suchen Sie
unverziiglich einen Arzt auf und nehmen Metformin Aristo® N nicht weiter ein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5.  Wie ist Metformin Aristo® N aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Umkarton nach ,,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Metformin Aristo® N enthéilt

— Der Wirkstoft ist: Metforminhydrochlorid
1 Filmtablette enthélt 1000 mg Metforminhydrochlorid, entsprechend 780 mg Metformin.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Hypromellose, Povidon K 25, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Macrogol 6000, Titandioxid (E171)

Wie Metformin Aristo® N aussieht und Inhalt der Packung

Metformin Aristo® N 1000 mg Filmtabletten sind weiB, in ihrer Form oval, mit einer beidseitigen
Bruchkerbe und mit der Pragung ,,1000* versehen.

Metformin Aristo® N 1000 mg Filmtabletten sind in Packungen mit 30 Filmtabletten, 120
Filmtabletten und 180 Filmtabletten (auch als Folienbiindelpackung 2 x 90 Filmtabletten) erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Stralle 8—-10

13435 Berlin

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mérz 2017.

Thre Arztin/ Thr Arzt, Thre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen Ihnen gute Besserung!



