Sp. zn. sukls72437/2023

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Siofor 1000 mg potahované tablety
K pouziti u déti od 10 let a u dospélych
metformin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Siofor a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Siofor uzivat
3. Jak se Siofor uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak Siofor uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Siofor a k cemu se pouZziva

Co je Siofor

Siofor obsahuje metformin, coz je 1¢k uzivany k 1é¢bé cukrovky (diabetu). Patii do skupiny 1€kt
zvanych biguanidy.

Inzulin je hormon vytvafeny slinivkou bfisni, ktery se stara o to, aby Vas organismus piijimal z
krve glukozu (cukr). Glukozu vyuziva télo jako zdroj energie nebo ji uklada k pozdéjsimu pouziti.
Pokud mate cukrovku, Vase slinivka nevytvaii dostatek inzulinu nebo Vase télo nedokaze
vyprodukovany inzulin spravné vyuzit. V disledku toho pak mate vysokou hladinu glukézy v krvi.
Pripravek Siofor pomaha snizovat hladinu glukézy v krvi tak, aby se co nejvice blizila normalnimu
stavu.

U dospélych s nadvahou dlouhodobé uzivani ptipravku Siofor také pomaha snizit riziko
komplikaci, které jsou s cukrovkou spojeny. Uzivani ptipravku Siofor je spojeno bud’ se
zachovanim télesné hmotnosti, nebo jejim mirnym ubytkem.

K ¢emu se Siofor pouziva

Siofor slouzi k 1é¢b¢ pacientl s diabetem 2. typu (ktery se také nazyva inzulin nondependentni
diabetes) v ptipadech, kdy dieta a cvic¢eni samy nepostacuji k pottebné kontrole hladiny glukozy v
krvi. Pouziva se zejména u pacientli s nadvahou.

Dospéli mohou Siofor uzivat samotny nebo spole¢né s dal§imi 1éky na cukrovku (1éky uzivané usty
nebo inzulin).

Déti ve véku od 10 let a dospivajici mohou Siofor uzivat samotny nebo v kombinaci s inzulinem.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Siofor uZivat

Neuzivejte Siofor

e jestlize jste alergicky(4) na metformin hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

e jestlize mate zavazné zhorSeni funkce ledvin;

s jestlize mate jaterni potize;

e jestlize mate nekontrolovany diabetes naptiklad se zavaznou hyperglykemii (vysoka
hladina glukozy v krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, priijmem, rychlym tbytkem
télesné hmotnosti, laktatovou acidézou (viz ,,Riziko laktatové acidozy* nize) nebo
ketoacidézou. Ketoacidoza je onemocnéni, pti kterém se latky oznacované jako
»ketolatky* hromadi v krvi a které mtze vést k diabetickému prekomatu. Ptiznaky zahrnuji
bolest zaludku, rychlé a hluboké dychéni, ospalost nebo neobvykly ovocny zapach dechu;

e jestlize jste z t€la ztratil(a) pfili§ mnoho vody (dehydratace), napt. kvili dlouhotrvajicim ¢i
tézkym prijmim, nebo pokud zvracite n¢kolikrat za sebou. Dehydratace miize zplsobit
poruchy ledvin, které Vas mohou vystavit nebezpeci laktatové acidozy (viz nize
,Upozornéni a opatieni‘);

e jestlize mate zdvaznou infekci, napt. infekei postihujici plice, pridusky nebo ledviny.
Zavazné infekce mohou zpusobit poruchy ledvin, které Vas mohou vystavit nebezpeci
laktatové acidozy (viz nize ,,Upozornéni a opatieni®);

e jestlize jste 1écen(a) kvuli akutnimu srdecnimu selhani nebo jste nedavno prodélal(a)
infarkt myokardu, mate zdvazné obtiZe s krevnim ob&hem (napft. Sok) nebo dychanim.
Takové stavy mohou vést k nedostate¢nému piisunu kysliku do tkani, coz Vas mtze
vystavit nebezpeci laktatové acidozy (viz nize ,,Upozornéni a opatieni®);

e jestlize pijete hodn¢ alkohol

Pokud se Vas cokoli z vy$e zminéného tyka, porad’te se se svym lékatem dfive, nez zaCnete tento
pripravek uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Siofor se porad’te se svym lékafem.

Porad’te se se svym lékatem, jestlize:
e mate podstoupit zobrazovaci vysetfeni (napf. rentgen nebo CT), pii kterém Vam bude do
krevniho tecisteé vstiiknuta kontrastni latka obsahujici jod;
e mate podstoupit vétsi chirurgicky vykon.

Pokud budete podstupovat velkou operaci, musite ukon¢it uzivani ptipravku Siofor v obdobi
b&hem tohoto zékroku a urcitou dobu po ném. Vas Iékar rozhodne, kdy musite 1éCbu piipravkem
Siofor ukoncit a kdy ji mizete znovu zah4jit. Je dulezité, abyste se piesné fidil(a) pokyny svého
1¢kare.

Riziko laktatové acidozy

Pripravek Siofor miize zplsobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci u¢inek ozna¢ovany
jako laktatova aciddza, zvlaste pokud Vase ledviny nefunguji spravné. Riziko vzniku laktatové
acidozy se také zvySuje pii nekontrolovaném diabetu, zavaznych infekcich, dlouhodobém
hladovéni nebo pozivani alkoholu, dehydrataci (viz dalsi informace nize), onemocnénich jater a
jakychkoli stavech, pfi kterych dochazi ke snizenému zasobeni kyslikem v nékteré ¢asti téla (jako
pfi akutnim zavazném onemocnéni srdce).

Pokud se Vas tyka nektery z vySe uvedenych stavl, promluvte si se svym lékafem, ktery Vam
poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Siofor na kratkou dobu, pokud mate onemocnéni, které muze
souviset s dehydrataci (vyznamna ztrata télesnych tekutin), jako pfti silném zvraceni, prijmu,




horecce, vystaveni teplu nebo pokud pijete méné neZz normalné. Promluvte si se svym lékafem,
ktery Vam poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Siofor a kontaktujte 1ékaie nebo nejblizZ§i nemocni¢ni
pohotovost, pokud se u Vas objevi nékteré priznaky laktatové acidozy, protoZe tento stav miize
vést ke kdmatu.

Mezi ptiznaky laktatové acidozy patfi:

- zvraceni

- bolesti zaludku (bolest biicha)

- svalové kieCe

- celkovy pocit nevolnosti se zavaznou unavou
- problémy s dychanim

- sniZeni télesné teploty a srde¢niho tepu

Laktatové acidoza je zdravotni stav, ktery vyzaduje naléhavé oSetfeni, a musi byt 1écena
vV nemocnici.

Béhem 1éCby piipravkem Siofor bude Vas 1ékar provadét kontrolu funkce ledvin minimalné jednou
ro¢né nebo Castéji, pokud jste ve vys$im véku a/nebo pokud mate zhorSenou funkei ledvin.

Lécba samotnym piipravkem Siofor nevede k hypoglykemii (nizkym hladinam glukoézy v krvi),
avsak pokud jej uzivate spolecné s dalSimi léky na cukrovku, které hypoglykemii vyvolavat mohou
(jako jsou derivaty sulfonylurey, inzulin nebo meglitinidy), vyvstava nebezpeci hypoglykemie.
Pokud pocitujete ptiznaky hypoglykemie, jako je slabost, zavrat’, zvySené poceni, zrychleny tep,
poruchy zraku nebo zhorSené soustfedéni, obvykle pomuze snist n€jaké jidlo nebo vypit n&jaky
napoj obsahujici cukr.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Siofor

Pokud Vam musi byt podana injekce do zily s kontrastni latkou, ktera obsahuje jod, napiiklad pti

vySetfeni pomoci RTG nebo skenu, musite uzivani pripravku Siofor ukoncit pred nebo v dobé
podani injekce. Vas lékat rozhodne, kdy musite 1é€bu ptipravkem Siofor ukoncit a kdy ji mlzete
znovu zahdjit. (viz vyse ,,Porad’te se se svym lékafem, jestlize).

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat. Mize byt nutné Castéjsi provadeni vysetfeni glukozy v krvi a funkce
ledvin nebo Vas 1ékat mlze upravit davkovani ptipravku Siofor. Je zvlasté dulezité uvést
nasledujici:
o [éky, které zvysuji tvorbu moci (diuretika)
e [éky, které se pouzivaji k 1éCbe bolesti a zanétu (nesteroidni protizanétlivé léky a inhibitory
COX-2, jako je ibuprofen a celekoxib)
e urcité Iéky k 1é€beé vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory a blokatory receptoru pro
angiotenzin II)
e beta-2 agonisté, napt. salbutamol nebo terbutalin (1éky k 1é¢bé astmatu)
e kortikosteroidy (pouzivané k 1écbé riznych onemocnéni, napt. zavaznych koznich zanéti
nebo astmatu)
e jiné léky uzivané k 1é€b¢é cukrovky
e Iéky, které mohou zménit mnozstvi ptipravku Siofor v krvi, zvlasté pokud mate snizenou
funkci ledvin (jako je verapamil, rifampicin; cimetidin, dolutegravir, ranolazin,
trimethoprim, vandetanib, isavukonazol, krizotinib, olaparib)

Piipravek Siofor s alkoholem
Béhem uzivani ptipravku Siofor se vyhnéte nadmérné konzumaci alkoholu, protoze to mize
zvySovat riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatieni®). Alkohol muze zvySovat




nebezpedi laktatové acidozy, zejména pokud mate problémy s jatry nebo jste podvyziveny(a). To
plati také o 1écich, které obsahuji alkohol.

Téhotenstvi a kojeni

Béhem téhotenstvi je tieba Vasi cukrovku 1€€it inzulinem.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo pldnujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat, aby mohl
Vasi lécbu zménit.

Uzivani ptipravku Siofor v obdobi kojeni se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Lécba samotnym piipravkem Siofor nevede k hypoglykemii (nizkym hladinam glukézy v krvi), a
proto nema vliv na schopnost fidit dopravni prosttedky nebo obsluhovat stroje.

Zvlastni opatrnosti je vSak zapotiebi, pokud Siofor uzivate spolecné s dalsimi [éCivymi piipravky k
1é€be cukrovky, které hypoglykemii mohou vyvolat (jako jsou derivaty sulfonylurey, inzulin nebo
meglitinidy). K pfiznaktim hypoglykemie patii slabost, zavrat, zvysené poceni, zrychleny tep,
poruchy zraku nebo zhorSené soustifedéni. Jestlize zaCinate tyto piiznaky pocitovat, nefid’te
dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se Siofor uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého l1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Siofor nemtize nahradit pfinosy zdravého zptisobu zivota. I nadale dodrzujte dietni doporuceni
svého 1ékare a pravidelné cvicte.

Doporucena davka

U dospélych se 1é¢ba obvykle zahajuje Y2 potahované tablety ptipravku Siofor 1000 mg potahované
tablety (coz odpovida 500 mg metformin hydrochloridu) dvakrat az tfikrat denné nebo 850 mg
metformin hydrochloridu dvakrat az tfikrat denné (toto davkovani Siofor 1000 mg potahované
tablety neumoznuje).

Maximalni denni davka je jedna potahovana tableta ptipravku Siofor 1000 mg potahované tablety
trikrat denné.

Pokud mate zhorSenou funkci ledvin, miize Vam l€kar predepsat nizsi davku.

Pouziti u déti a dospivajicich

U déti starSich 10 let a dospivajicich se 1écba obvykle zahajuje 2 potahované tablety ptipravku
Siofor 1000 mg potahované tablety (coz odpovida 500 mg metformin hydrochloridu) jednou denné
nebo 850 mg metformin hydrochloridu jednou denné (toto davkovani Siofor 1000 mg potahované
tablety neumoznuje).

Maximalni denni davka je jedna potahovana tableta ptipravku Siofor 1000 mg potahované tablety
dvakrat denné. Jelikoz u déti vékové skupiny 10 az 12 let jsou zkuSenosti jen omezené, doporucuje
se jejich 1écba pouze na vyslovné doporuceni Iékare.

Pokud uZivate také inzulin, Vas 1ékar Vam sdéli, jak mate Siofor zacit uzivat.

Kontroly
e Vas lékat Vam bude pravidelné provadét testy na glukézu v krvi a bude Vam upravovat
davkovani pripravku Siofor podle hladiny glukézy v krvi. Proto se dostavujte na pravidelné
kontroly. Je to obzvlasté dulezité u déti a dospivajicich a u starSich pacientu.
o Lékatr Vam bude také alespon jednou ro¢né kontrolovat funkci ledvin. Pokud jste starsi
pacient nebo pokud Vam ledviny nefunguji normaln¢€, mohou byt tyto kontroly zapotiebi
Castéji.



Jak potahované tablety piipravku Siofor 1000 mg potahované tablety pulit
Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

Diky tvaru tablety je mozné Siofor 1000 mg potahované tablety snadno a piesné délit. Potahovanou
tabletu mtzete bud’ rozpulit obéma rukama, nebo ji mizete polozit na tvrdou rovnou plochu vétsim
vrypem dol a rozpilit ji tlakem palce (viz obrazek).

Jak se potahované tablety pripravku Siofor uzivaji
Tablety uzivejte s jidlem nebo po jidle. Vyhnete se tim nezadoucim zaZivacim ucinkim.
Tablety nedrtte ani nezvykejte. Kazdou tabletu zapijte sklenici vody.
o Jestlize uzivate jednu davku dennég, vezmeéte si ji rano (pfi snidani).
e Jestlize uzivate dvé davky denné, vezméte si jednu davku rano (pfi snidani) a jednu vecer
(pti veceti).
o Jestlize uzivate tfi davky denné, vezméte si jednu davku rano (pfi snidani), jednu v poledne
(pti ob&d¢€) a jednu vecer (pii veceri).

Jestlize mate pocit, Ze ucinek piipravku Siofor je pfilis silny nebo pfilis slaby, sdélte to svému
1¢kati nebo lékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Siofor, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Siofor, nez jste mel(a), mize se u Vas objevit laktatova acidoza.
Priznaky laktatové acidozy jsou zvraceni, bolesti biicha (v bfi$ni krajin€) se svalovymi kieCemi,
celkovy pocit Spatného zdravotniho stavu se silnou unavou a obtizné dychani. Dal§imi ptiznaky
jsou snizena télesna teplota a snizeny tep. Pokud se u Vs tyto ptiznaky objevi, mizete potfebovat
okamzZitou 1é¢bu v nemocnici, protoze laktatova acidéza muze ptivodit koma. V takovém ptipadé
neprodlené kontaktujte svého 1ékafe nebo nejbliz§i nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Siofor
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pfisti davku si vezméte
v obvyklou dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Objevit se mohou tyto nezadouci ucinky:

Ptipravek Siofor mlze zptsobit velmi vzacny (mtize postihnout az 1 uzivatele z 10 000), ale velmi
zavazny nezadouci ucinek oznacovany jako laktatova acidéza (viz bod ,,Upozornéni a opatieni®).
Pokud k tomu dojde, musite okamzité ukoncit uzZivani pripravku Siofor a kontaktovat lékai‘e
nebo nejbliZ$i nemocni¢ni pohotovost, protoze laktatova acidéza miize vést ke komatu.



Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
e zazivaci potiZe, jako je nevolnost (nauzea), zvraceni, prijem, bolesti biicha (v bfisni
krajing) a ztrata chuti k jidlu. Tyto nezadouci G¢inky se nejcastéji objevuji na pocatku
1é¢cby ptipravkem Siofor. Pomaha pii nich rozdéleni davky na cely den a uzivani tablet s
jidlem nebo ihned po ném. Pokud prtiznaky pretrvavaji, pi‘estaiite Siofor uzivat a
kontaktujte svého lékare.

Casté nezadouci icinky (mohou postihnout a7 1 &lovéka z 10 osob)
e zmény chuti
e Snizena nebo nizka hladina vitaminu B12 v krvi ((pfiznaky mohou zahrnovat extrémni
unavu (Ginava), bolestivy a Cerveny jazyk (glositida), bolest a jehlicky (parestézie) nebo
bledou ¢i Zlutou ktizi). Vas 1ékatr vam miize zaridit ne¢kterd vysSetteni, aby zjistil pfi¢inu
vasich ptiznakl, protoze n€které z nich mohou byt zptisobeny také cukrovkou nebo jinymi
nesouvisejicimi zdravotnimi problémy.

Velmi vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 10000 osob)

e kozni reakce, jako je zarudnuti kize (erytém), svédéni a svédiva vyrazka (koptivka)

e abnormalni hodnoty testli jaternich funkci nebo hepatitida (zanét jater, ktery miize
vyvolavat tnavu, ztratu chuti k jidlu, ubytek na vaze, coz mize, ale nemusi byt provazeno
zezloutnutim pokozky a o¢niho bélma). Pokud se u Vas tyto ptiznaky objevi, pirestaiite
pripravek uZzivat a kontaktujte lékare.

Déti a dospivajici
Z omezenych udaji o détech a dospivajicich vyplyva, Ze nezadouci ucinky jsou u nich svou
povahou a zavaznosti podobné jako u dospélych.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Siofor uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Pokud je pfipravkem Siofor léceno dité, doporucuje se, aby rodice a peCovatelé(ky) dohliZeli na to,
jak je ptipravek uzivan.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chrénit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Siofor obsahuje


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lécivou latkou je metformin-hydrochlorid.

Jedna potahovana tableta obsahuje 1000 mg metformin-hydrochloridu (coz odpovida 780 mg
metforminu).

Pomocnymi latkami jsou hypromelosa, povidon K 25, magnesium-stearat (rostlinny), makrogol
6000, oxid titanicity (E 171).

Jak Siofor vypada a co obsahuje toto baleni

Bil¢é, bikonvexni, podlouhlé tablety, s ptlici ryhou na jedné stran€ a ryhou typu karate na druhé
strang.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky (instrukce k déleni tablety viz bod 3).

Siofor je dostupny v baleni po 10, 30, 60, 90 nebo 120 potahovanych tabletdch nebo jako
nemocni¢ni baleni po 600 (20x30) tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Laboratori Guidotti S.p.A.

Via Livornese 897
56122 La Vettola (Pisa)

Italie

Vyrobce:
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125
12489 Berlin

Némecko

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Str. 7 - 13

01097 Dresden

Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru
registrovan pod témito nazvy:



Belgie Metformax 1000 mg filmomhulde tabletten

Némecko Siofor 1000

Estonsko Metforal 1000 mg

Italie Metforalmille

Lotyssko Metforal 1000

Litva Metforal 1000 mg plévele dengtos tabletés
Lucembursko Metformax 1000 mg comprimés pelliculés
Polsko Siofor 1000

Slovenska republika Siofor 1000

Slovinsko Siofor 1000 mg

Ceska republika Siofor

Madarsko Meforal 1000 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 5. 2023



