sp.zn. sukls276997/2023
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Siofor 850 mg potahované tablety
metformin-hydrochlorid

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€¢katre nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sd€lte to svému lékati nebo
l1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Siofor a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Siofor uzivat
3 Jak se Siofor uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Siofor uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Siofor a k ¢emu se pouziva
Co je Siofor

Siofor obsahuje metformin, 1€k k 1écbé cukrovky. Patii do skupiny 1ékii oznacovanych jako
biguanidy.

Inzulin je hormon, ktery je produkovan ve slinivce btisni, diky kterému Vase telo piijima glukézu
(cukr) z krve. Vase télo pouziva glukdzu k vyrobé energie nebo ji skladuje k pozd€jsimu pouziti.
Pokud trpite cukrovkou, Vase slinivka nevytvari dostatek inzulinu nebo Vase télo neni schopno
vytvofeny inzulin nalezit¢ vyuzit. To vede k vysoké hladiné glukézy v krvi. Siofor pomahd snizit
hladinu krevniho cukru co nejblize norméalni trovni.

Pokud jste dospéla osoba s nadvahou, dlouhodobé uzivani piipravku Siofor Vam pomuze sniZit
riziko komplikaci souvisejicich s cukrovkou 2. typu. Uzivani ptipravku Siofor je spojeno se stabilni
télesnou hmotnosti, nebo s jejim mirnym ubytkem.

K ¢emu se Siofor pouziva

Siofor je 1€k k 1é¢bé cukrovky 2. typu (diabetes mellitus nezavisly na inzulinu), zejména pak u
pacientti s nadvahou, u nichz nebylo dosazeno dostatecné upravy hladin glukozy v krvi pouze
pomoci diety a cviceni.

Dospéli s cukrovkou 2. typu mohou uZzivat Siofor samotné nebo spolecné s dalsimi 1éky k 1é¢bé
cukrovky (1éky uzivané sty nebo inzulin).

Déti nad 10 let a dospivajici s cukrovkou 2. typu mohou uzivat Siofor samostatné nebo spolecné
s inzulinem.




2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Siofor uZivat

Neuzivejte Siofor:
- jestlize jste alergicky(d) na metformin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize mate zdvazné snizeni funkce ledvin;

- jestlize mate problémy s jatry;

- jestlize mate nekontrolovany diabetes napiiklad se zdvaznou hyperglykémii (vysoka
hladina glukézy v krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym ubytkem
télesné hmotnosti, laktatovou acidézou (viz ,,Riziko laktatové aciddézy” nize) nebo
ketoacidozou. Ketoacidoza je onemocnéni, pii kterém se latky oznacované jako
»ketolatky* hromadi v krvi a které mutze vést k diabetickému prekématu. Ptiznaky
zahrnuji bolest zaludku, rychlé a hluboké dychani, ospalost nebo neobvykly ovocny
zapach dechu;
jestlize jste ztratil(a) ptili§ mnoho tekutin z téla (dehydratace), napiiklad pfi dlouhodobém
nebo tézkém prijmu, nebo pokud jste zvracel(a) nékolikrat po sobe. Dehydratace mize
vést k ledvinovym potizim, které pro Vas mohou znamenat riziko laktatové acidozy (viz
,Upozornéni a opatieni®);

- jestlize mate podstoupit vySetfeni, kdy se do krevniho ob&hu podéava injekce kontrastnich
latek obsahujicich jod. Siofor ma byt vysazen pted nebo v dobé provedeni zobrazovaciho
vySetfeni a jeho podavani nesmi byt znovu zahajeno nejméné 48 hodin po provedeni
vysetfeni za predpokladu, Ze byla znovu posouzena funkce ledvin a bylo zjisténo, ze je
stabilni (viz ,,Upozornéni a opatieni®);

jestlize mate zavaznou infekci, naptiklad infekci plic, prudusek nebo ledvin. Zavazné
infekce mohou vést k ledvinovym potizim, které Vas mohou vystavit riziku laktatové
aciddzy (viz ,,Upozornéni a opatieni®);

jestlize podstupujete 1écbu akutniho srde¢niho selhani nebo jste nedavno prodélal(a)
srde¢ni infarkt, mate zavazné problémy s krevnim ob&éhem (jako je Sok) nebo trpite
dychacimi potizemi. Mtze to vést k nedostatecnému zasobeni tkani kyslikem, které Vas
muze vystavit riziku laktatové acidozy (viz nize ,,Upozornéni a opatieni®);

- jestlize konzumujete mnoho alkoholickych napoja.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Siofor se porad’te se svym lékatfem.

Urcité se porad’te se svym lékarem, pokud
- musite podstoupit zobrazovaci vysetfeni (napf. rentgen nebo CT vySetieni), kdy se do
krevniho ob&hu podava injekce kontrastnich latek obsahujicich jod;
- pokud budete podstupovat velkou operaci.

Musite ukonc¢it uzivani piipravku Siofor v obdobi tohoto zakroku a urcitou dobu po ném. Vas 1ékar
rozhodne, kdy musite 1é€bu ptipravkem Siofor ukoncit a kdy ji mlzete znovu zahdjit. Je dulezité,
abyste presn¢ dodrzoval(a) pokyny lékate.

Riziko laktatové acidozy

Ptipravek Siofor miZe zpUsobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezddouci U€inek oznacovany
jako laktatova aciddza, zvlasté 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 niZze), onemocnénich jater a
jakychkoli stavech, pfi kterych dochéazi ke snizenému zasobeni kyslikem v nékteré ¢asti téla (jako
pfi akutnim zavazném onemocnéni srdce).

Pokud se Vas tyka né€ktery z vySe uvedenych stavi, 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 pfi silném zvraceni, prijmu,
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horecce, vystaveni teplu nebo pokud pijete méné nez normalné. Promluvte si se svym lékafem,
ktery Vam poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani piipravku Siofor a kontaktujte 1ékare nebo nejbliz§i nemocnic¢ni pohotovost,
pokud se u Vas objevi n¢které piiznaky laktatové acidozy, protoze tento stav muiize vést ke
koématu.
Mezi ptiznaky laktatové acidozy patfi:

— zvraceni,

— bolest zaludku (bolest biicha),

— svalové ktece,

— celkovy pocit nevolnosti se zdvaznou tnavou,

— problémy s dychénim,

— snizeni télesné teploty a srde¢niho tepu.

Laktatova acidoza je zdravotni stav, ktery vyzaduje naléhavé oSetfeni, a musi byt léCena v
nemocnici.

Béhem 1éCby piipravkem Siofor bude Vas 1ékar provadet kontrolu funkce ledvin minimalné jednou
ro¢né nebo Castéji, pokud jste ve vys§im véku a/nebo pokud mate snizenou funkci ledvin.

Siofor sam o sob¢ nevyvolavd hypoglykemii (pfili§ nizkou hladinu glukézy v krvi). Pokud ale
uzivate Siofor spolu s jinymi léky uréenymi k 1é€bé cukrovky, které mohou zptisobit hypoglykemii
(napf. derivaty sulfonylurey, inzulin, meglitinidy), existuje nebezpeci hypoglykemie. Vyskytnou-li
se priznaky hypoglykemie jako slabost, zavrat’, zvySené poceni, rychly srdecni tep, poruchy zraku
nebo poruchy soustfedéni, obvykle pomize snédeni nebo vypiti néceho, co obsahuje cukr.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Siofor

Pokud Vam musi byt podana injekce do zily s kontrastni latkou, ktera obsahuje jod, napiiklad pii
vySetfeni pomoci RTG nebo skenu, musite uZivani pripravku Siofor ukoncit pied nebo v dobé
podani injekce. Vas lékat rozhodne, kdy musite 1é¢bu ptipravkem Siofor ukoncit a kdy ji mlzete
znovu zahdjit (viz vySe “Urcité se porad’te se svym lékarem*).

Informujte svého lékate o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste v nedavné dobé€ uzival(a) nebo

které mozna budete uzivat soucasné s pfipravkem Siofor. Mlze byt nutné cast&jsi provadeéni

vySetieni glukozy v krvi a funkce ledvin nebo Vas 1ékat mize upravit davkovani ptipravku Siofor.

Je zvlasté dulezité uvést nasledujici:

- 1€ky, které zvysuji tvorbu moci (diuretika),

- 1éky, které se pouzivaji k 1é€bé bolesti a zanétu (nesteroidni protizanétlivé 1€éky a inhibitory
COX-2, jako je ibuprofen a celecoxib),

- urcité leky k 1écbé vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory a blokatory receptoru pro
angiotenzin II),

- beta-2-agonisté jako naptiklad salbutamol nebo terbutalin (pouzivané k 1é¢bé astmatu),

- kortikosteroidy (pouzivané k 1écbé riznych stavil, naptiklad zavaznych zanétt ktize nebo u
astmatu),

- dalsi 1éky pouzivané k 1é¢bé cukrovky,

- léky, které mohou zménit mnozstvi Sioforu v krvi, zvlast¢ pokud mate snizenou funkci
ledvin (jako je verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimethoprim,
vandetanib, isavukonazol, krizotinib, olaparib).

Piipravek Siofor s alkoholem

Béhem uzivani pfipravku Siofor se vyhnéte nadmérmé konzumaci alkoholu, protoze to muze
zvySovat riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatieni), zejména pokud mate
problémy s jatry nebo jste podvyziven(d). To plati také pro léky, které obsahuji alkohol.




Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem.

Téhotenstvi
V téhotenstvi je k 1écbé Vasi cukrovky potiebny inzulin.

Kojeni
Jestlize kojite, nedoporucujeme tento 1€k uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Lécba samotnym ptipravkem Siofor nevede k hypoglykemii (nizkym hladindm gluko6zy v krvi). To
znamena, Ze neovlivni zptisobilost fidit nebo obsluhovat stroje.

Dbejte vSak zvySené opatrnosti, jestlize uzivate pfipravek Siofor spolecn¢ s dal§imi léky k 1écbé
cukrovky, které mohou vyvolat hypoglykemii (napt. derivaty sulfonylurey, inzulinem,
meglitinidy). Pfiznaky hypoglykemie zahrnuji slabost, zavrat’, zvySené poceni, rychly srde¢ni tep,
poruchy zraku nebo poruchy soustiedéni. Nefid'te ani neobsluhujte stroje, pokud pocitite takové
ptiznaky.

3. Jak se Siofor uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého 1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Siofor nemutze nahradit pfinosy zdravého zivotniho stylu. Dodrzujte doporuceni svého Iékate
tykajici se diety a pravidelné cvicte.

Doporucena davka je:

Dospéli obvykle zaCinaji s 1 potahovanou tabletou pfipravku Siofor 850 mg dvakrat az tfikrat
denné (coz odpovida 1700 nebo 2550 mg metformin hydrochloridu denné€) nebo 500 mg metformin
hydrochloridu dvakrat az tfikrat denné.

Maximalni denni davka je 1 potahovana tableta piipravku Siofor 850 mg tfikrat denné (coz
odpovida 2550 mg metformin hydrochloridu denn¢).

Pokud mate snizenou funkci ledvin, mize Vam lékaf predepsat nizsi davku.

Pouziti u déti a dospivajicich

Déti nad 10 let a dospivajici obvykle zacinaji s 1 potahovanou tabletou piipravku Siofor 850 mg
jednou denné (coz odpovida 850 mg metformin hydrochloridu denné€) nebo 500 mg metformin
hydrochloridu jednou denné¢.

Maximalni denni davka je 1 potahovana tableta ptipravku Siofor 850 mg dvakrat denné (coz
odpovida 1700 mg metformin hydrochloridu denn¢).

Lécba déti ve véku mezi 10 a 12 lety je doporucena pouze na zakladé konkrétniho doporuceni
Vaseho lékare, protoze zkuSenosti s 1é¢bou u této vékové skupiny jsou omezené.

Pokud uzivéte také inzulin, 1ékat Vas pouci, jak zacit uzivat pfipravek Siofor.

Monitorovani

- Lékar bude provadét pravidelné testy na hladinu krevniho cukru a upravi Vam davku
ptipravku Siofor podle hladiny krevniho cukru. Ujistéte se, ze Iékafe navstévujte
pravidelng. To je zvlast dalezité u déti, dospivajicich a u starSich osob.

- Béhem 1écby pripravkem Siofor Vas 1ékat provede kontrolu funkce ledvin alespon jednou
ro¢n¢ nebo Castéji pokud jste starsi osoba a/nebo pokud mate zhorsenou funkci ledvin.



Jak se Siofor potahované tablety uZivaji

Uzivejte tablety s jidlem nebo po jidle. Tim zabranite nezddoucim t¢inktim na traveni.

Tablety se nedrti a nekousaji. Tablety se polykaji a zapijeji se sklenici vody.

- jestlize uzivate jednu davku denné, uzivejte ji rano (pti snidani)

- jestlize uzivate dvé davky denné, uzivejte jednu davku rdno (pfi snidani) a druhou vecer
(pti veceri)

- jestlize uzivate tii davky denné, uzivejte jednu davku rano (pfi snidani), druhou v poledne
(pfi ob&d¢) a treti veCer (pii veceti)

Pilici ryha usnadnuje pouze d€leni tablety, jestlize se Vam cela tableta obtizné polyka.

Jestlize po urcité dob¢ budete mit pocit, ze ucinek pripravku Siofor je pfilis silny nebo pfilis slaby,
feknéte to svému l1ékarti nebo 1ékarnikovi.

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku Siofor, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) veétsi mnozstvi pripravku Siofor, nez jste mél(a), mlze se u Vas objevit laktatova
acidoza. Priznaky laktatové aciddzy jsou zvraceni, bolest bficha se svalovymi kiecemi, celkovy
pocit nemoci se silnou inavou a obtiznym dychanim. Dal§imi ptfiznaky jsou snizeni télesné teploty
a srde¢niho tepu. Pokud se Vam to ptihodi, mohl(a) byste potiebovat okamZitou hospitalizaci,
protoze laktatova acidoéza mulze piivodit bezvédomi. OkamzZité kontaktujte lékafe nebo piimo
nejbliz§i nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Siofor
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte nasledujici
davku v obvyklou dobu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Siofor

Jestlize pterusite 1écbu ptipravkem Siofor, aniz byste k tomu byl(a) vyzvan(a) lékafem, musite
ocekavat, ze dojde k nekontrolovatelnému ristu hladiny glukozy v krvi a z dlouhodobého hlediska
je tieba ocekavat vyskyt pozdnich komplikaci diabetu, naptiklad poskozeni o¢i, ledvin a krevnich
cév.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mohou se objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Diilezité nezadouci u¢inky nebo priznaky, kterym je tifeba vénovat pozornost, a opatieni pii
jejich vyskytu:

Pripravek Siofor mize zplsobit velmi vzacny (muiZze 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 okamzZité ukoncit uZivani pripravku Siofor a kontaktovat lékai‘e
nebo nejbliZ$i nemocni¢ni pohotovost, protoze laktatova acidéza miize vést ke komatu.

DalSi moZné nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

- zazivaci obtize, napt. nevolnost (nauzea), zvraceni, prijem, bolesti biicha a nechutenstvi. Tyto
nezadouci U¢inky se zpravidla objevuji na pocatku 1écby pfipravkem Siofor. Poméha, kdyz si
davky rozlozite na cely den a pokud uzivate tablety béhem jidla nebo bezprostredné po jidle.
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JestliZe obtiZe pietrvavaji po delSi dobu, preruste uZivani piipravku Siofor a obrat’te se na
svého lékare.

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

- zmény chuti

- sniZzend nebo nizk4 hladina vitaminu B, v krvi (pfiznaky mohou zahrnovat extrémni tnavu
(vycCerpanost), bolestivy a Cerveny jazyk (glositida), pocit pichani $pendliky a jehlami (parestezie)
nebo bledou ¢i zlutou kizi). VA4S 1ékat mize nechat provést urcité testy, aby zjistil pfi¢inu VaSich
pfiznakid, protoze nékteré z nich mohou byt zplsobeny také cukrovkou nebo jinymi
nesouvisejicimi zdravotnimi problémy.

Velmi vzacné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 10000 osob)

- kozni reakce jako Cervené zbarveni klize (erytém), svédéni nebo svédiva vyrazka (koprivka)

- abnormalni vysledky jaternich testl nebo hepatitida (zanét jater; mize zpasobit Unavu, ztratu
chuti k jidlu, hubnuti, které miize a nemusi byt spojené se zezloutnutim ktize nebo bélma oci)
Pokud se takové obtize objevi, ukoncete uzivani pripravku Siofor a porad’te se s lékaiem.

DalSi nezadouci ucinky u déti a dospivajicich
Omezena data ziskana u déti a dospivajicich prokéazala, Ze nezadouci ucinky v této vékové skupiné
byly povahou i zadvaznosti podobné nezadoucim ucinkiim hlasenym u dospélych.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci ucinky muazete hlésit také pfimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Siofor uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Pokud je dit€¢ 1éCeno piipravkem Siofor, je doporuceno,
aby rodice a peCovatelé dohlizeli na pouzivani tohoto 1éku.

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

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte Zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Siofor obsahuje

Lécivou latkou je metformin-hydrochlorid.

Jedna potahovana tableta obsahuje 850 mg metformin-hydrochloridu, coZz odpovida 662,9 mg
metforminu.

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

Jak Siofor vypada a co obsahuje toto baleni


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

Bilé, ovalné, potahované tablety spulici ryhou na obou stranach,
z pruhledné pevné PVC/Al folie.

Baleni: 30, 60, 120 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Némecko

Vyrobce
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, Berlin, Némecko

Menarini — Von Heyden GmbH, Leipziger Str. 7-13, Drazd’any, Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 24. 4. 2024

v blistrech vyrobenych



