
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( ـــ 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ميتفورمين تيڤع
أقراص

التركيب
يحتوي كل قرص على:

ميتفورمين هيدروكلوريد 850 ملغ
)Metformin Hydrochloride 850 mg(

ـــ  لقائمة المواد غير الفعالة في المستحضر أنظر الفقرة 6 ـ
»معلومات إضافية«.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. 
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو 
قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

هذا الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين.
تحذيرات بخصوص الحماض اللبني

ميتفورمين تيڤع قد يسبب إختلاطاً خطيراً جداً ونادراً، 
يسمى الحماض اللبني )يكون معدل الوفاة أكبر عند غياب 
العلاج(, بالأخص إذا كانت كليتيك لا تعملان كما ينبغي. 
تزداد خطورة حدوث حماض لبني عندما لا يكون السكري 
لديك تحت السيطرة، إذا كنت في صيام مطوّل أو كنت 
تستهلك الكحول، عند حدوث تجفاف نتيجة إسهال شديد أو 
تقيؤات، إذا كنت تعاني من مشاكل في الكبد، أو من أي 
حالة طبية تترافق بقلة تزويد أعضاء الجسم بالأكسجين 
)مثل أمراض خطيرة وشديدة في القلب(. من المهم الإنقياد 
للعلاج الدوائي، إتباع تعليمات التغذية الصحيحة، وبرنامج 
النشاط البدني المنتظم لأن هذا الأمر من شأنه أن يقلل من 
خطورة حدوث حماض لبني. إن مسيرة تطور المرض قد 
تكون بدون أعراض خاصة. أعراض الحماض اللبني تشمل: 
تقيؤات، ألم في البطن مع تقلصات عضلية، شعور عام متدني 
مع إرهاق شديد وصعوبات في التنفس. أعراض إضافية 

تشمل إنخفاض في درجةحرارة  الجسم وفي نظم القلب.
في حال شعورك بتلك الأعــراض، فيجب التوقف حالًا 
عن تناول الدواء والتوجه حالًا إلى الطبيب أو إلى غرفة 

الطوارئ، لأن الحماض اللبني قد يؤدي إلى السبات.  
ــدم  ــر الـ ــص ســك ــق ــخــصــوص حــالــة ن تـــحـــذيـــرات ب

)hypoglycemia(
ميتفورمين تيڤع كعلاج منفرد لا يسبب حالة نقص سكر الدم 
)إنخفاض نسب الچلوكوز في الدم(. ولكن، إذا كنت تتناول 
ميتفورمين تيڤع بمشاركة أدوية أخرى لعلاج السكري التي 
يمكنها أن تسبب حالة نقص سكر الدم )مثل، أدوية من فصيلة 
سولفونيل أوريا، إنسولين، ميچليتينيدات( فهناك خطورة 
أن تتطور حالة نقص سكر الدم. إذا كنت تشعر بأعراض 
حالة نقص سكر الدم، مثل: ضعف، رجفان، دوار، صداع، 
تعرق زائد، جوع، نظم قلب سريع، إضطرابات في الرؤية 
أو صعوبة في التركيز، فيوصى بتناول أو شرب أي شيء 

يحتوي على السكر. 
في حال شعورك بالأعراض التي ذكرت آنفاً، فلا يجوز 

القيادة أو إستعمال الماكنات.
لأي غرض مخصص الدواء؟ 	)1

الدواء مخصص لمعالجة السكري كعلاج منفرد أو بمشاركة 
أدوية أخرى لمعالجة السكري.

الفصيلة العلاجية: 
تنتمي المادة الفعالة إلى فصيلة البيچوانيدات.

قبل إستعمال الدواء 	)2
لا تستعمل الدواء إذا: 	

لا تستعملي الدواء إذا كنت في فترة الرضاعة. 	•
لا يجوز إستعمال هذا الدواء إذا وجدت حساسية  	•

لـ ميتفورمين أو لأحد مركباته الأخرى. 
لا يجوز إستعمال الدواء إذا كنت تعاني من خلل  	•

في وظيفة:
الكلية ـــ مرض كلوي شديد أو خلل في الأداء  	•

الوظيفي
الكبد 	•

الجهاز التنفسي ــــ مثل صعوبات في التنفس 	•
القلب ــــ مثل أمراض قلبية، نوبة قلبية في  	•
الماضي. إذا كنت معالجاً من أجل قصور قلبي 
حاد، أو إجتزت مؤخراً نوبة قلبية، أو تعاني من 
مشاكل شديدة في الدورة الدموية )مثل صدمة( 
أو من صعوبات في التنفس ـــ هذه الحالة قد 
تؤدي إلى إنخفاض في تزويد أنسجة الجسم 
بالأكسجين وإلى خطورة تطور حماض لبني. 
لا يجوز إستعمال الدواء في حالة قصور القلب  	

الشديد وغير المستقر.
إذا كنت بحالة من فقدان الوعي )سبات سكري(. 	•

إذا كنت تعاني من غثيان وتقيؤات. 	•
ـــ  إذا كان لديك حماض خلوني )حماض سكري( ـ 	•
حالة خطيرة يحدث فيها تراكم للأجسام الخلونية 
في الدم، العلامات المميزة هي آلام في البطن، 
تنفس عميق وسريع، الميل إلى النوم، رائحة غير 

عادية من الفم.
إذا كنت تشرب كميات كبيرة من الكحول. 	•

إذا كنت تعاني من تلوث خطير )مثل تلوث يؤثر  	•
على الرئتين/الكلية( أو كانت لديك سخونة.

مثلًا عن  )الناتج  التجفاف  تعاني من  إذا كنت  	•
إسهالات شديدة أو تقيؤات مستمرة(.

إذا كان السكري لديك غير مسيطر عليه مثل، إذا  	•
كنت تعاني من حالة شديدة لفرط سكر الدم )نسب 

مرتفعة للسكر في الدم(.
إذا كنت تعاني من إنخفاض سريع في وزن جسمك. 	•

إذا كنت في حالة صدمة. 	•
إذا عانيت في الماضي من حماض لبني. 	•

ـــ العلامات  إذا وجدت لديك خثرة دموية في الرئتين ـ 	•
تشمل: سعال، ضيق في التنفس، ألم في الصدر 

ونظم قلب سريع.
إذا وجد لديك إلتهاب البنكرياس ــــ العلامات  	•
تشمل: ألم شديد في البطن، عادة يترافق بغثيان 

وتقيؤات.

قبل العلاج بـ ميتفورمين تيڤع إحك للطبيب إذا:
إذا كنت في فترة الحمل أو تخططين للحمل. 	•

إذا كنت مقدماً على إجراء فحص مثل فحص رنتچن  	•
الذي يتطلب إستعمال مادة ظليلة تحتوي على يود والتي 
يتم حقنها إلى دمك أو إذا كنت مقدماً على إجراء عملية 
جراحية كبيرة أو كنت بعد عملية جراحية أو حادث 

رضيّ آخر.
يجب التوقف عن تناول ميتفورمين تيعڤ لفترة معينة  	
قبل وبعد الفحص )48 ساعة على الأقل( أو العملية 

الجراحية وفقاً لتعليمات الطبيب.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء: 	

خلال فترة العلاج بهذا الدواء يجب إجراء فحوص وظائف  	•
الكلية مرة في السنة على الأقل.

)يوصى بإجراء الفحص بوتيرة أكبر كل 3-6 أشهر لدى  	
أشخاص بالغين/أشخاص لديهم خلل في الأداء الوظيفي 

الكلوي(.
في العلاج المطوّل بهذا الدواء يجب إجراء فحوص سنوية  	•
لنسبة ڤيتامين B12 وذلك للتأكد من عدم حدوث إنخفاض 

بإمتصاص هذا اڤليتامين.
إذا كنت حساساً لأي طعام أو لأي دواء، فعليك إبلاغ  	•

الطبيب بذلك قبل تناول الدواء.
يجب الحرص على زيارة الطبيب بفواصل زمنية ثابتة  	•
وذلك لمنع حدوث حالات من فرط إرتفاع نسبة السكر 

في الدم.
إذا توجب عليك إجراء عملية جراحية أو تم إرسالك  	•
لإجراء فحص بواسطة مادة ظليلة )مثل تصوير رنتچن(، 
فيجب إبلاغ الطبيب عن تناول هذا الدواء. من الموصى 
به، بعد إستشارة الطبيب، التوقف عن تناول الدواء قبل 
الفحص وبعده ومواصلة العلاج فقط بعد إجراء فحص 

وظائف الكلى.
إن المرضى الذين يعانون من قصور في القلب معرضون لخطورة  	•
أكبر لحصول نقص في الأكسجين وقصور كلوي. يجب إجراء 
فحوص منتظمة لوظائف القلب والكلية لدى المرضى المصابون 
بقصور قلبي مزمن ومستقر. لا يجوز إستعمال الدواء لدى المرضى 

المصابون بقصور قلبي شديد وغير مستقر )أنظر الفقرة 2(.
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى  	
بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، 
إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. يجب إبلاغ الطبيب أو 

الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول أو تخطط لتناول:
أدوية مضادة لتخثر الدم 	•

إستروجينات )هورمونات أنثوية( تشمل أقراص منع  	•
الحمل

مدرات بولية )مثل من فصيلة التيازيدات، فوروسيميد( 	•
كورتيكوستيروئيدات )مثلًا لمعالجة إلتهاب شديد في  	•

الجلد أو الربو(
سيميتيدين، رانيتيدين )للقرحة المعدية( 	•

 ،ACE أدوية لمعالجة إرتفاع ضغط الدم )مثل مثبطات 	•
حاجبات قنوات الكالسيوم ـــ مثل نيفيديپين(

أدوية لمعالجة مشاكل القلب )مثل ديچوكسين، كوينيدين( 	•
سالبوتامول أو تربوتالين )لمعالجة الربو( 	•

أسپيرين أو مضادات الإلتهاب اللاستيروئيدية الأخرى  	•
)مثل إيبوپروفن(

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

מטפורמין טבע®
טבליות

הרכב
כל טבליה מכילה: 

מטפורמין הידרוכלוריד 850 מ"ג
)Metformin Hydrochloride 850 mg(

לרשימת החומרים הבלתי פעילים בתכשיר ראה 
סעיף 6 - “מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל 

הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר 
אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם 

נראה לך כי מחלתם דומה.
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים. 

אזהרות בנוגע לחמצת לקטית 
מטפורמין טבע® עלול לגרום לסיבוך חמור מאוד ונדיר, 
הנקרא חמצת לקטית )שיעור תמותה גבוה בהעדר 
טיפול(, במיוחד אם הכליות שלך אינן פועלות כראוי. 
הסיכון לחמצת לקטית עולה כאשר הסוכרת שלך 
אינה תחת שליטה, אם הנך בצום ממושך או צורך 
אלכוהול, בעת התייבשות כתוצאה משלשול חמור 
או הקאות, אם הנך סובל מבעיות בכבד, או מכל 
מצב רפואי המלווה בחוסר אספקת חמצן לאיברי 

הגוף )כגון מחלות לב חמורות וחריפות(.
חשוב להקפיד על הענות לטיפול התרופתי, למלא 
אחר הנחיות תזונה נכונה, ועל תוכנית פעילות גופנית 
סדירה מאחר והדבר עשוי להקטין את הסיכון של 

חמצת לקטית. 
תהליך התפתחות המחלה עלול להיות ללא תסמינים 
מיוחדים. סימפטומים לחמצת לקטית כוללים: הקאות, 
כאב בטן עם התכווצות שרירים, הרגשה כללית ירודה 
עם עייפות חמורה וקשיי נשימה. תסמינים נוספים 

כוללים ירידה בחום הגוף ובקצב הלב.
במידה והנך חש בסימפטומים אלו, יש להפסיק מיד 
את נטילת התרופה ולפנות לרופא או לחדר מיון 
מיד, מאחר וחמצת לקטית עלולה לגרום לתרדמת. 

אזהרות בנוגע להיפוגליקמיה
מטפורמין טבע® כטיפול יחיד אינו גורם למצב של 
היפוגליקמיה )רמות גלוקוז נמוכות בדם(. אולם, אם 
הנך נוטל מטפורמין טבע® בשילוב עם תרופות אחרות 
לטיפול בסוכרת העלולות לגרום להיפוגליקמיה 
)כגון, תרופות מקבוצת הסולפונילאוריה, אינסולין, 
מגליטינידים( קיים סיכון להתפתחות היפוגליקמיה. 
היפוגליקמיה,  של  בסימפטומים  חש  הנך  אם 
כגון: חולשה, רעד, סחרחורת, כאב ראש, הזעה 
מוגברת, רעב, קצב לב מהיר, הפרעות בראיה או 
קושי להתרכז, מומלץ לאכול או לשתות דבר מה 

המכיל סוכר.
במידה והנך חש בתופעות המוזכרות מעלה, אין 

לנהוג או להשתמש במכונות.
למה מיועדת התרופה? 	.1

התרופה מיועדת לטיפול בסוכרת כטיפול יחיד או 
בשילוב עם תרופות אחרות לטיפול בסוכרת.

קבוצה תרפויטית:
החומר הפעיל שייך לקבוצת הביגואנידים.

לפני השימוש בתרופה 	.2

אל תשתמש בתרופה אם: 	
אל תשתמשי בתרופה כאשר הנך מניקה. 	•

אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות  	•
למטפורמין או לאחד ממרכיביה האחרים.

אין להשתמש בתרופה אם הנך סובל מליקוי  	•
בתפקוד:

הכליה - מחלה כלייתית חמורה או תפקוד  	•
לקוי

הכבד 	•
מערכת הנשימה - כגון קשיי נשימה 	•

הלב - כגון מחלות לב, התקף לב בעבר.  	•
אם הנך מטופל בעבור אי ספיקת לב חדה, 
או עברת לאחרונה התקף לב, או סובל 
מבעיות חמורות במחזור הדם )כגון שוק( 
או מקשיי נשימה - מצב זה עלול לגרום 
לירידה באספקת החמצן אל רקמות הגוף 
ולסכנת התפתחות חמצת לקטית. אין 
להשתמש בתרופה במקרה של אי ספיקת 

לב חמורה ולא יציבה.
אם אתה במצב של איבוד הכרה )תרדמת  	•

סוכרתית(.
אם הנך סובל מבחילה והקאות. 	•

אם יש לך קטואצידוזיס )חמצת סוכרתית(  	•
- מצב מסוכן שבו יש הצטברות של גופי 
קטון בדם, סימנים אופייניים הינם כאבי 
בטן, נשימה עמוקה מהירה, ישנוניות, ריח 

בלתי רגיל מהפה.
אם הנך שותה כמויות גבוהות של אלכוהול. 	•
אם הנך סובל מזיהום חמור )כגון זיהום  	•
המשפיע על הריאות/הכליה( או יש לך חום.
אם הנך סובל מהתייבשות )כגון הנגרמת  	•

משלשולים חמורים או הקאות רצופות(.
אם הסוכרת שלך בלתי נשלטת כגון, אם  	•
יש לך היפרגליקמיה חמורה )רמות סוכר 

גבוהות בדם(.
אם יש לך ירידה מהירה במשקל גופך. 	•

אם אתה במצב של שוק.  	•
אם סבלת בעבר מחמצת לקטית. 	•

אם יש לך קריש דם בריאות - סימנים כוללים:  	•
שיעול, קוצר נשימה, כאב בחזה וקצב לב 

מהיר.
אם יש לך דלקת הלבלב - סימנים כוללים:  	•
כאב בטן חמור, בדרך כלל בליווי בחילה 

והקאות.

לפני הטיפול במטפורמין טבע® ספר לרופא אם:
אם הנך בהריון או מתכננת הריון. 	•

אם הנך עומד לעבור בדיקה כגון בדיקת רנטגן  	•
הדורשת שימוש בחומר ניגוד המכיל יוד המוזרק 
לדמך או אם הנך עומד לעבור ניתוח גדול או הנך 

לאחר ניתוח או אירוע טראומתי אחר.
יש להפסיק נטילת מטפורמין טבע® לתקופה  	
מסוימת לפני ואחרי הבדיקה )לפחות 48 שעות( 

או הניתוח בהתאם להנחיות הרופא.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 	

בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות  	•
תפקודי כליה לפחות פעם בשנה.

)באנשים מבוגרים/באנשים עם תפקוד כלייתי לקוי  	
מומלץ לערוך בדיקה בתדירות גבוהה יותר - כל 

3-6 חודשים(.
בטיפול ממושך בתרופה זו יש לערוך בדיקות  	•
שנתיות של רמת ויטמין B12 על מנת לוודא שאין 

ירידה בספיגה של הויטמין.
אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי,  	•
עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
יש להקפיד על ביקור אצל הרופא במרווחי זמן  	•
קבועים למניעת מצבים של עליית-יתר של רמת 

הסוכר בדם.
במקרה ועליך לעבור ניתוח או נשלחת לבצע בדיקה  	•
באמצעות חומר ניגוד )כגון צילום רנטגן(, יש לדווח 
לרופא על נטילת תרופה זו. מומלץ, בהתייעצות 
עם הרופא, להפסיק את לקיחת התרופה לפני 
הבדיקה ולאחריה ולהמשיך בטיפול רק אחרי 

בדיקת תפקודי כליה. 
בחולים הסובלים מאי ספיקת לב קיימת סכנה  	•
מוגברת של חוסר חמצן ואי ספיקה כלייתית. 
יש  יציבה,  בחולים עם אי ספיקת לב כרונית 
לערוך בדיקות סדירות של תפקוד הלב והכליה. 
אין להשתמש בתרופה בחולים עם אי ספיקת לב 

חמורה ולא יציבה )ראה סעיף 2(.
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות  	
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את 
הרופא או הרוקח אם אתה לוקח או מתכנן לקחת:

תרופות נגד קרישת דם 	•
אסטרוגנים )הורמונים לאשה( כולל גלולות למניעת  	•

הריון
משתנים )כגון מקבוצת התיאזידים, פורוזמיד(  	•

קורטיקוסטרואידים )כגון לטיפול בדלקת חמורה  	•
בעור או לאסטמה(

סימטידין, רניטידין )לכיב קיבה( 	•
 ,ACE תרופות לטיפול ביתר לחץ דם )כגון מעכבי 	•

חוסמי תעלות סידן - כגון ניפדיפין(
תרופות לטיפול בבעיות לב )כגון דיגוקסין, קינידין( 	•

סלבוטמול או טרבוטלין )לטיפול באסטמה( 	•
אספירין או נוגדי דלקת שאינם סטרואידים אחרים  	•

)כגון איבופרופן(
תרופות אחרות לטיפול בסוכרת )כגון אינסולין,  	•
סולפונילאוריה ]גליפיזיד, גלימפיריד[, מגליטיניד(

אנטיביוטיקות 	•
חומצה  )כגון  בדם  שומנים  להורדת  תרופות  	•

ניקוטינית(
תרופות אנטי פסיכוטיות )כגון פנותיאזינים( 	•

הורמוני בלוטת התריס 	•
אדרנלין, דאנזול 	•

פניטואין או טטראקוזקטרין 	•
איסוניאזיד )לשחפת( 	•

אלכוהול 	•
ונקומיצין )אנטיביוטיקה( 	•

טרימתופרים )אנטי בקטריאלי נגד זיהומים( 	•
חומרי ניגוד המכילים יוד )ראה סעיף 2( 	•

שימוש בתרופה ומזון 	
יש ליטול התרופה עם הארוחה או מיד אחריה.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול 	
אין לשתות אלכוהול בזמן הטיפול בתרופה זו )או 
ליטול תרופות אחרות המכילות אלכוהול(. אלכוהול 
עלול להעלות את הסיכון לחמצת לקטית, במיוחד אם 

הנך סובל מבעיות בכבד או מתת תזונה.
הריון והנקה 	

יש להיוועץ ברופא בנוגע לשימוש בתרופה אם הנך 
בהריון, חושבת שאת בהריון או מתכננת להיכנס 

להריון. 
התרופה אינה מומלצת אם הנך מניקה או מתכננת 

להניק את תינוקך. 
שימוש בילדים 	

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים. 
נהיגה ושימוש במכונות 	

יש לנקוט בזהירות אם הנך נוטל מטפורמין טבע® 
ביחד עם תרופות אחרות לטיפול בסוכרת היכולות 
לגרום להיפוגליקמיה - ראה אזהרה בתחילת עלון זה. 
אין לנהוג או להפעיל מכונות אם אתה מתחיל לחוש 

בסימפטומים של היפוגליקמיה.
כיצד תשתמש בתרופה? 	.3

תמיד יש להשתמש בתרופה לפי הוראות הרופא. 
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

המינון לפי הוראות הרופא בלבד.
יש ליטול התרופה עם הארוחה או מיד אחריה עם 

כוס מים.
אין לשנות על דעת עצמך את המינון, זמני לקיחת 

התרופה או דיאטה הקשורה בטיפול.
אין לחצות, ללעוס או לכתוש את הטבליה. 

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
המינון המקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא 

הוא: 
מבוגרים:

בדרך כלל המינון המקובל של מטפורמין טבע® הינו 
טבליה, 1-3 פעמים ביום. המינון המקסימלי הינו 

2550 מ"ג ביום, מחולק ל- 3 מנות.
אם הנך נוטל גם אינסולין לטיפול בסוכרת, הרופא 
המטפל ינחה אותך כיצד להתחיל ליטול מטפורמין 

טבע®.
אין לעבור על המנה המומלצת.

בדיקות ומעקב:
יש לבצע בדיקות דם באופן קבוע על מנת לבדוק  	•

את רמת הגלוקוז בדם.
בדיקות דם סדירות חשובות במיוחד בקשישים. 	
בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות  	•

לתפקוד הכליה לפחות פעם בשנה. 
באנשים מבוגרים ובאנשים עם תפקוד כלייתי  	
לקוי, מומלץ לערוך בדיקה בתדירות גבוהה יותר.
אם נטלת בטעות מנת יתר או אם בטעות בלע 
ילד מן התרופה, יש לפנות מיד לרופא או לחדר 

מיון של בית חולים ולהביא את אריזת התרופה. 
מינון יתר עלול להוביל לסיבוך של חמצת לקטית. 
סימנים של חמצת לקטית: הקאות, כאב בטן עם 
התכווצות שרירים, הרגשה כללית ירודה בליווי עייפות 
חמורה וקשיי נשימה. תסמינים נוספים כוללים ירידה 

בחום הגוף ובקצב הלב. 
יש לפנות לרופא או לחדר מיון לקבלת טיפול רפואי 

מיד.
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש, אין 
ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא, גם 
אם חל שיפור במצב בריאותך. אין להפסיק הטיפול 
ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח. התסמינים 

מהם סבלת עלולים לחזור או להחמיר. 
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם אתה זקוק להם. 
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח. 
תופעות לוואי 	.4

כמו בכל תרופה, השימוש במטפורמין טבע® עלול 
לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 
תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק טיפול ולפנות לרופא מיד במקרים 

הבאים:
על  )משפיעות  נדירות מאוד  לוואי  תופעות 
פחות ממטופל אחד מתוך 10,000 מטופלים(: 
חמצת לקטית אשר סימניה המוקדמים הם:  	•
הקאות, כאב בטן בליווי התכווצות שרירים, עייפות 
חמורה, תחושה כללית לא טובה וקשיי נשימה. 
סיבוך זה מסוכן מאוד ועלול להוביל לתרדמת. יש 
להפסיק מיד את נטילת התרופה ולפנות לרופא 
או לחדר מיון מיד, מאחר וחמצת לקטית עלולה 

להוביל לתרדמת. 
במידה ותפקודי הכבד אינם תקינים או יש לך  	•
דלקת בכבד )דלקת עלולה לגרום לעייפות, חוסר 
תאבון, ירידה במשקל עם או ללא הצהבת העור 

והעיניים(. 
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )משפיעות על יותר 
ממטופל אחד מתוך 10 מטופלים(: 

הפרעות במערכת העיכול כגון בחילה, הקאה,  	•
שלשול, כאב בטן וחוסר תאבון. תופעות אלו 
מתרחשות בדרך כלל בתחילת הטיפול. ניתן להקל 
על תופעות אלו על ידי חלוקת המנה במהלך היום 
בהתאם להנחיית הרופא או על ידי נטילת התרופה 

עם או מיד אחרי האוכל.
במידה והסימפטומים ממשיכים, הפסק הטיפול  	

ופנה לרופא.
פחות  על  )משפיעות  שכיחות  לוואי  תופעות 

ממטופל אחד מתוך 10 מטופלים(:
שינוי בטעם. 	•

על  )משפיעות  נדירות מאוד  לוואי  תופעות 
פחות ממטופל אחד מתוך 10,000 מטופלים(: 

רמות נמוכות של B12 בדם. 	•
תגובה עורית כגון אודם בעור, גרוד או פריחה  	•

מגרדת.
אם אחת מתופעות הלוואי מופיעה, מחמירה, או 
במידה ואתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה 

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
איך לאחסן את התרופה?  	.5

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש  	•
לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים 
ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  	• 
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.25°C -יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל 	•

אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה. שאל את  	•
הרוקח כיצד להשמיד תרופות שאינן בשימוש. 

אמצעים אלו יעזרו לשמור על הסביבה.
מידע נוסף 	.6

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
Povidone K-30, Hypromellose, titanium dioxide, 
magnesium stearate, colloidal silicon anhydrous, 
polyethylene glycol

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
בכל אריזה 30 טבליות.

מטפורמין טבע® 850 מ"ג: טבליה מוארכת, מצופה, 
בצבע לבן. על הטבליה מופיע המספר “93" בצדה 

האחד ו- "49" בצדה השני.
יצרן ובעל רישום:

,3190 ת"ד  בע"מ,  פרמצבטיות   טבע תעשיות 
פתח תקווה 49131.

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות במרץ 
.2015

מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
במשרד הבריאות: 

 130.25.30822
ולהקלת  הפשטות  לשם 
הקריאה, עלון זה נוסח בלשון 
זכר. על אף זאת, התרופה 
מיועדת לבני שני המינים.
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أدوية أخرى لمعالجة السكري )مثل إنسولين، سولفونيل  	•
ــــ أوريا ]لچيپيزيد، لچيميپيريد]، ميچليتينيد(

مضادات حيوية 	•
أدوية لتخفيض شحوم الدم )مثل حمض النيكوتيني( 	•

أدوية مضادة للذهان )مثل فينوتيازينات( 	•
هورمونات الغدة الدرقية 	•

أدرينالين، دانازول 	•
فينيتوئين أو تتراكوزاكترين 	•

إيزونيازيد )للسل( 	•
الكحول 	•

ڤ	انكوميسين )مضاد حيوي( •
تريميتوپريم )مضاد للبكتيريا ضد التلوثات( 	•

مواد ظليلة تحتوي على اليود )أنظر الفقرة 2( 	•
إستعمال الدواء والطعام 	

يجب تناول الدواء مع وجبة الطعام أو بعدها مباشرة.
إستعمال الدواء واستهلاك الكحول 	

لا يجوز شرب الكحول أثناء العلاج بهذا الدواء )أو تناول 
أدوية أخرى تحتوي على الكحول(. قد يزيد الكحول من 
خطورة حدوث حماض لبني، خاصة إذا كنت تعاني من 

مشاكل في الكبد أو من سوء تغذية.
الحمل والإرضاع 	

يجب إستشارة الطبيب بخصوص إستعمال الدواء إذا كنت 
في فترة الحمل، تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل. 
لا يوصى بإستعمال الدواء إذا كنت مرضعة أو تخططين 

لإرضاع طفلك.
الإستعمال لدى الأطفال 	

هذا الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين.
السياقة وإستعمال الماكنات 	

يجب إتخاذ الحذر إذا كنت تتناول ميتفورمين تيڤع سوية 
مع أدوية أخرى لمعالجة السكري التي يمكنها أن تسبب 
ـــ أنظر إلى التحذيرات في بداية هذه  حالة نقص سكر الدم ـ
النشرة. لا يجوز القيادة أو تشغيل ماكنات إذا بدأت تشعر 

بأعراض حالة نقص سكر الدم. 
كيفية إستعمال الدواء؟ 	)3

يجب الإستعمال حسب تعليمات الطبيب دائماً. 
عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً. 

المقدار الدوائي حسب تعليمات الطبيب فقط. 
يجب تناول الدواء مع وجبة الطعام أو بعدها مباشرة مع 

كأس من الماء.
لا يجوز تغيير المقدار الدوائي، أوقات تناول الدواء أو 

الحمية المتعلقة بالعلاج، من تلقاء نفسك.

لا يجوز شطر، مضغ أو سحق القرص.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
المقدار الدوائي الإعتيادي في حال عدم وجود تعليمات 

أخرى من الطبيب هو:
الكبار:

المقدار الدوائي الإعتيادي من ميتفورمين تيڤع عادة هو 
قرص، 1-3 مرات في اليوم. المقدار الدوائي الأعظمي 

هو 2550 ملغ في اليوم، مقسم على 3 مقادير دوائية.
إذا كنت تستعمل الإنسولين أيضاً لعلاج السكري، فسيرشدك 

الطبيب المعالجِ عن كيفية بدء تناول ميتفورمين تيڤع.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

الفحوص والمتابعة:
يجب إجراء فحوص الدم بشكل دائم وذلك لفحص نسبة  	•

الچلوكوز في الدم.
إن فحوص الدم المنتظمة هامة بالأخص لدى المسنين. 	

خلال فترة العلاج بهذا الدواء يجب إجراء فحوص وظائف  	•
الكلية مرة في السنة على الأقل. يوصى بإجراء الفحص 
بوتيرة أكبر لدى أشخاص بالغين وأشخاص لديهم خلل 

في الأداء الوظيفي الكلوي.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل 
بالخطأ من الدواء، يجب التوجه حالًا إلى الطبيب أو إلى 
غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.

قد يؤدي المقدار الدوائي المفرط لحدوث إختلاط لحماض 
لبني. علامات الحماض اللبني: تقيؤات، ألم في البطن مع 
تقلصات عضلية، شعور عام متدني يترافق بإرهاق شديد 
وصعوبات في التنفس. أعراض إضافية تشمل إنخفاض 
في درجة حرارة الجسم وفي نظم القلب.  يجب التوجه 
حالًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ لتلقي علاجاً طبياً.
إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المطلوب، لا يجوز تناول 
مقداراً دوائياً مضاعفاً. تناول المقدار الدوائي القادم في 

الوقت المعتاد.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب، حتى 
ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية. لا يجوز التوقف عن 
العلاج بدون استشارة الطبيب أو الصيدلي. إن الأعراض 

التي عانيت منها قد تعود أو تتفاقم.
لا يجوز تناول‮‮ ‬الأدوية في‮ ‬العتمة‮!‬ يجب تشخيص طابع 
الدواء والتأكد من المقدار الدوائي‮ في‮ ‬كل مرة‮ ‬تتناول‮ فيها 

دواء‮. ‬ضع‮‮ ‬النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك‮.‬
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر 

الطبيب أو الصيدلي.
الأعراض الجانبية 	)4

كما بكل دواء، إن إستعمال ميتفورمين تيعڤ قد يسبب أعراضاً 
جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض 

الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
يجب التوقف عن العلاج والتوجه حالًا إلى الطبيب في 

الحالات التالية:
أعراض جانبية نادرة جداً )تؤثر على أقل من معالجَ واحد 

من بين 10000 معالجَ(:
حماض لبني والذي علاماته المبكرة هي: تقيؤات، ألم في  	•
البطن مترافق مع تقلصات عضلية، إرهاق شديد، شعور 
عام غير جيد وصعوبات في التنفس. هذا الإختلاط هو 
خطير جداً وقد يؤدي إلى حدوث سبات. يجب التوقف 
حالاً عن تناول الدواء والتوجه إلى الطبيب أو إلى غرفة 
الطوارئ حالًا، نظراً لأن الحماض اللبني قد يؤدي إلى 

حدوث سبات.
إذا كانت وظائف الكبد غير سليمة أو لديك إلتهاب في  	•
الكبد )الإلتهاب قد يسبب الإرهاق، فقدان الشهية للطعام، 

إنخفاض الوزن مع أو بدون إصفرار الجلد والعينين(.
أعراض جانبية إضافية:

أعراض جانبية شائعة جداً )تؤثر على أكثر من معالَج 
واحد من بين 10 معالَجين(:

إضطرابات في الجهاز الهضمي مثل غثيان، تقيؤ، إسهال،  	•
ألم في البطن وفقدان الشهية للطعام. تحدث هذه الأعراض 
عادة عند بدء العلاج. بالإمكان التخفيف من هذه الأعراض 
بتقسيم المقدار الدوائي خلال اليوم حسب إرشادات الطبيب 

أو بتناول الدواء مع أو مباشرة بعد وجبة الطعام.
في حال إستمرار الأعراض، توقف عن العلاج وراجع  	

الطبيب.
أعراض جانبية شائعة )تؤثر على أقل من معالجَ واحد 

من بين 10 معالَجين(:
تغير في المذاق. 	•

أعراض جانبية نادرة جداً )تؤثر على أقل من معالجَ واحد 
من بين 10000 معالجَ(:

إنخفاض نسب ڤيتامين B12 في الدم. 	•
رد فعل جلدي مثل إحمرار الجلد، حكة أو طفح حاك. 	•

إذا ظهرت، تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما 
تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك 

إستشارة الطبيب.
كيفية تخزين الدواء؟ 	)5

تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء في‮ ‬مكان  	•
مغلق بعيداً‮ ‬عن متناول أيدي‮ ‬الأطفال و/أو الرضع،‮ ‬وذلك 
لتفادي‮ ‬إصابتهم بالتسمم‮.‬ لا تسبب‮‮ ‬التقيؤ‮ ‬بدون تعليمات 

صريحة من الطبيب‮.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية  	•
)exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين في مكان جاف، دون 25 درجة مئوية. 	•

لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو إلى القمامة.  	•
إسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد 

الإستعمال. هذه الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.
معلومات إضافية 	)6

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:
Povidone K-30, Hypromellose, titanium dioxide, 
magnesium stearate, colloidal silicon anhydrous, 
polyethylene glycol

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
في كل علبة هناك 30 قرصاً.

ميتفورمين تيعڤ 850 ملغ: قرص مطاول، مطلي، ذو لون 
أبيض. يظهر على القرص العدد »93« من جانب واحد و 

»49« من الجانب الثاني.
المنتج وصاحب الإمتياز: 

‬تيڤع للأدوية والمستحضرات الطبية م.ض‮.‬،‮ ‬‬ص.ب‮. 0913،‮ 
‬پيتح تكڤا ‬49131

أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فُحص 
ورُخص في آذار 2015

أرقام سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة 
الصحة:

130-25-30822
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة 
بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 

لكلا الجنسين.
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•	 Medicines to treat heart problems (e.g., digoxin, 
quinidine)

•	 Salbutamol or terbutaline (to treat asthma)
•	 Aspirin or other non-steroidal anti-

inflammatory drugs (e.g., ibuprofen)
•	 Other medicines for the treatment of diabetes 

(e.g., insulin, sulphonylurea [glipizide, 
glimepiride], meglitinide)

•	 Antibiotics
•	 Medicines to lower blood lipids (e.g., nicotinic 

acid)
•	 Antipsychotics (e.g., phenothiazines)
•	 Thyroid hormones
•	 Adrenaline, danazol
•	 Phenytoin or tetracosactrin
•	 Isoniazid (for tuberculosis)
•	 Alcohol
•	 Vancomycin (antibiotic)
•	 Trimethoprim (antibacterial against infections)
•	 Contrast agents containing iodine (see section 

2)
	Use of the medicine and food 

Take the medicine with or immediately after a 
meal.
	Use of the medicine and alcohol consumption

Do not drink alcohol during the course of treatment 
with this medicine (or take other alcohol-containing 
medicines). Alcohol may increase the risk of lactic 
acidosis, especially if you suffer from liver problems 
or from malnutrition.
	Pregnancy and breastfeeding 

Consult a doctor regarding use of the medicine 
if you are pregnant, think you are pregnant or are 
planning to become pregnant.
The medicine is not recommended if you are 
breastfeeding or are planning to breastfeed your 
baby.
	Use in children 

This medicine is not intended for children and 
adolescents.
	Driving and use of machinery 

Take caution if you are taking Metformin Teva® 
together with other medicines for the treatment 
of diabetes that may cause hypoglycemia – see 
warning at the beginning of this leaflet. 
Do not drive or operate machinery if you begin to 
feel symptoms of hypoglycemia.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the medicine according to the doctor’s 
instructions. Check with the doctor or pharmacist 
if you are uncertain.
The dosage is according to the doctor’s instructions 
only.
Take the medicine with or immediately after a meal, 
with a cup of water.
Do not change the dosage, dosing times or the diet 
associated with treatment on your own.
Do not halve, chew or crush the tablet.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
The usual dosage, unless instructed otherwise 
by the doctor is:
Adults:
The usual dosage of Metformin Teva® is generally 
one tablet, 1-3 times a day. The maximal dosage 
is 2550 mg per day, split into 3 doses.
If you are also taking insulin to treat diabetes, the 
attending doctor will instruct you how to start 
taking Metformin Teva®.
Do not exceed the recommended dose.
Tests and follow-up: 
•	 Blood tests should be performed regularly to 

check blood glucose level.
	 Routine blood tests are particularly important in 

the elderly.
•	 During the course of treatment with this 

medicine, kidney function tests should be 
performed at least once a year. 

	 Elderly people and people with impaired kidney 
function are advised to have the test performed 
more frequently.

If you accidentally took an overdose or if a child 
accidentally swallowed the medicine, immediately 
refer to a doctor or proceed to a hospital emergency 
room and bring the package of this medicine.
Overdose may lead to a complication of lactic 
acidosis. Signs of lactic acidosis: vomiting, 
abdominal pain with muscle cramps, general 
unwell feeling accompanied with severe fatigue and 
breathing difficulties. Additional symptoms include 
reduced body temperature and heart rate. 
Refer to a doctor or emergency room for immediate 
medical attention.
If you forgot to take the medicine at the required 
time, do not take a double dose. Take the next dose 
at the regular time.
Adhere to the treatment as recommended by 
the doctor, even if there is an improvement in your 
health. Do not discontinue the treatment without 
consulting the doctor or pharmacist. The symptoms 
from which you suffered may recur or worsen. 
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and the dose each time you take medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult a doctor or pharmacist.

4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Metformin Teva® 
may cause side effects in some users. Do not be 
alarmed when reading the list of side effects. You 
may not suffer from any of them.
Stop treatment and refer to a doctor immediately 
in the following cases:
Very rare side effects (affect less than one patient 
in 10,000 patients):
•	 Lactic acidosis whose early signs are: vomiting, 

abdominal pain accompanied with muscle 
cramps, severe fatigue, general unwell feeling 
and breathing difficulties. This complication is 
very dangerous and may lead to a coma. Stop 
taking the medicine immediately and refer 
to a doctor or emergency room immediately, 
since lactic acidosis may lead to a coma.

•	 In case of abnormal liver function or if you have 
hepatic inflammation (inflammation may cause 
fatigue, lack of appetite, weight loss with or 
without yellowing of the skin and eyes).

Additional side effects:
Very common side effects (affect more than one 
patient in 10 patients):
•	 Digestive system disturbances, such as nausea, 

vomiting, diarrhea, abdominal pain and lack of 
appetite. These effects usually occur at the 
beginning of treatment. These effects can be 
made milder by dividing the dose over the day 
as per the doctor’s instruction, or by taking the 
medicine with or immediately after eating.

	 If the symptoms continue, stop the treatment 
and refer to a doctor.

Common side effects (affect less than one 
patient in 10 patients):
•	 Taste change.
Very rare side effects (affect less than one patient 
in 10,000 patients):
•	 Low blood B12 levels.
•	 Skin reaction such as skin redness, itching or 

itchy rash.
If any of the side effects occur, worsen, or 
if you are suffering from a side effect not 
mentioned in this leaflet, consult the doctor.
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine and any other 

medicine must be kept in a safe place out of 
the reach of children and/or infants to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting without 
explicit instruction from the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date  
(exp. date) that appears on the package. The 
expiry date refers to the last day of that month. 

•	 Store in a dry place, below 25ºC. 
•	 Do not discard medicines in the waste water or 

waste bin. Ask the pharmacist how to dispose 
of medicines no longer in use. These measures 
will help protect the environment. 

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine 
also contains:
Povidone K-30, Hypromellose, titanium dioxide, 
magnesium stearate, colloidal silicon anhydrous, 
polyethylene glycol
What the medicine looks like and the contents 
of the package:
Each package contains 30 tablets.
Metformin Teva® 850 mg: white, film-coated, 
oval-shaped tablet. The number “93” appears on 
one side of the tablet and “49” on the other side.
Manufacturer and license holder: 
Teva Pharmaceutical Industries Ltd., P.O.B. 3190, 
Petah Tikva 49131.
This leaflet was checked and approved by the 
Ministry of Health in March 2015.
Registration numbers of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 
130.25.30822 
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with  

a doctor’s prescription only

Metformin Teva®

Tablets
Composition
Each tablet contains:
Metformin Hydrochloride 850 mg 

For the list of the inactive ingredients in the 
preparation, see section 6 – “Further Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before 
using this medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the 
treatment of your ailment. Do not pass it on to 
others. It may harm them even if it seems to you 
that their ailment is similar. 
This medicine is not intended for children and 
adolescents.
Warnings regarding lactic acidosis
Metformin Teva® may cause a very severe and rare  
complication called lactic acidosis (high mortality 
rate when left untreated), especially if your kidneys 
do not work properly. The risk for lactic acidosis 
increases when your diabetes is not controlled, if 
you are fasting for a long time or if you consume 
alcohol, in dehydration due to severe diarrhea or 
vomiting, if you suffer from liver problems or from 
any medical condition accompanied by a lack of 
oxygen supply to the body organs (such as acute 
and severe heart diseases). 
It is important to comply with the medicinal 
treatment, to follow instructions for a proper diet 
and to comply with a regular exercise program 
because this may reduce the risk of lactic acidosis.
Development of the disease may be without special 
symptoms. Symptoms of lactic acidosis include: 
vomiting, abdominal pain with muscle cramps, 
a general unwell feeling with severe fatigue and 
breathing difficulties. Additional symptoms include 
reduced body temperature and heart rate.
If you experience these symptoms, stop taking 
the medicine immediately and refer to a doctor 
or emergency room immediately, since lactic 
acidosis may cause a coma.
Warnings regarding hypoglycemia
Metformin Teva® as a monotherapy does not cause 
hypoglycemia (low blood glucose levels). However, 
if you are taking Metformin Teva® in combination 
with other medicines for the treatment of diabetes 
that may cause hypoglycemia (e.g., medicines of 
the sulphonylurea group, insulin, meglitinides), 
there is a risk of developing hypoglycemia. If 
you experience symptoms of hypoglycemia, 
such as: weakness, tremor, dizziness, headache, 
increased sweating, hunger, fast heart rate, 
vision disturbances, or difficulty concentrating, it 
is recommended to eat or drink something that 
contains sugar.
If you experience the effects mentioned above, do 
not drive or use machinery.

1.	 WHAT IS THe MEDICINE INTENDED FOR?
The medicine is intended for the treatment of 
diabetes as a monotherapy or in combination with 
other medicines to treat diabetes.
Therapeutic group: 
The active ingredient belongs to the biguanide 
group.

2.	 BEFORE USING THE MEDICINE 

	Do not use the medicine if:
•	 Do not use the medicine if you are 

breastfeeding.
•	 Do not use this medicine if there is a known 

sensitivity to metformin or to any of its 
other ingredients.

•	 Do not use the medicine if you suffer from 
impaired function of:
•	 the kidney – severe renal disease or 

impaired function
•	 the liver
•	 the respiratory system – e.g., breathing 

difficulties
•	 the heart – e.g., heart diseases, heart 

attack in the past. If you are being 
treated for acute heart failure or have 
recently had a heart attack, or have 
severe blood circulation problems 
(such as shock) or have breathing 
difficulties – this may lead to reduced 
oxygen supply to body tissues and to 
a risk of developing lactic acidosis. Do 
not use the medicine in case of severe 
and unstable heart failure.

•	 If you are in a state of unconsciousness 
(diabetic coma).

•	 If you are suffering from nausea and 
vomiting.

•	 If you have diabetic ketoacidosis – a 
dangerous condition in which ketone 
bodies build up in the blood; typical signs 
are abdominal pain, deep, rapid breathing, 
sleepiness, abnormal odor from the mouth.

•	 If you drink large quantities of alcohol.
•	 If you are suffering from a severe infection 

(e.g., an infection which affects the lungs/
kidney) or if you have a fever.

•	 If you are suffering from dehydration (e.g., 
caused by severe diarrhea or vomiting 
several times in a row).

•	 If your diabetes is uncontrolled, such as if 
you have severe hyperglycemia (high blood 
sugar levels).

•	 If you experience rapid loss of body weight.
•	 If you are in a state of shock.
•	 If you have suffered in the past from lactic 

acidosis.
•	 If you have a blood clot in the lungs – signs 

include: cough, shortness of breath, chest 
pain and rapid heart rate.

•	 If you have inflammation of the pancreas – 
signs include: severe abdominal pain, 
generally with nausea and vomiting.

Before treatment with Metformin Teva®, tell the 
doctor if:
•	 if you are pregnant or are planning to become 

pregnant.
•	 if you are due to undergo an examination, such 

as an x-ray, which requires use of a contrast 
agent that contains iodine that is injected into 
your blood or if you are due to undergo major 
surgery or if you have undergone surgery or 
another traumatic event.

	 Stop taking Metformin Teva® for a certain 
period of time before and after the examination 
(at least 48 hours) or surgery in accordance 
with the doctor’s instructions.
	Special warnings regarding use of the 

medicine:
•	 During the course of treatment with this 

medicine, kidney function tests should be 
performed at least once a year.

	 (Elderly people/people with impaired kidney 
function are advised to have the test performed 
more frequently – every 3-6 months).

•	 In prolonged treatment with this medicine, annual 
tests for vitamin B12 level should be performed 
to confirm that there is no reduction in the 
absorbance of the vitamin.

•	 If you are sensitive to any food or medicine, 
inform the doctor before taking the medicine.

•	 Be sure to visit the doctor at set time intervals to 
prevent situations of excessive increase in blood 
sugar level.

•	 If you have to undergo surgery or have been 
referred for a test that uses a contrast agent 
(such as an x-ray), inform the doctor that you 
are taking this medicine. It is recommended, upon 
consultation with the doctor, to stop taking the 
medicine before and after the test and to continue 
treatment only after a kidney function test.

•	 In patients with heart failure there is an increased 
risk of lack of oxygen and kidney failure. In patients 
with chronic, stable heart failure, regular heart 
and kidney function tests should be performed. 
Do not use the medicine in patients with severe 
and unstable heart failure (see section 2).
	If you are taking, or have recently taken, other 

medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist. In particular, inform the doctor or 
pharmacist if you are taking or plan to take: 
•	 Anticoagulants
•	 Estrogens (female hormones), including oral 

contraceptives
•	 Diuretics (e.g., from the thiazide group, 

furosemide)
•	 Corticosteroids (e.g., to treat severe skin 

inflammation or asthma)
•	 Cimetidine, ranitidine (for gastric ulcer)
•	 Medicines to treat hypertension (e.g., ACE 

inhibitors, calcium channel blockers - e.g., 
nifedipine)
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