Pribalova informace

Prettéte si pozorre celou gibalovou informaci diive, nez zénete tento gripravek uZivat.

- Ponechte siiflbalovou informaci proifpad, Ze si ji budete p@tbovat pecist znovu.

- Mate-li pripadré dalSi otazky, zeptejte se, prosim, svéhoiiekabo Iékarnika.

- Tento gipravek byl pedepsan Vam, a proto jej nedavejte Zzadné dalSEobtih| by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejnéifznaky jako Vy.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Siofor 1000 a éemu se pouZziva

2. Cemu musite &novat pozornost, nez s@ete Siofor 1000 uZivat
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Jak se Siofor 1000 uziva
MoZné nezadouckiinky
Uchovavani fipravku Siofor 1000

Siofor 1000
(metformini hydrochloridum)
Potahované tablety

Lécivou latkou je metformin hydrochlorid.

Jedna potahovand tableta obsahuje 1000 mg metfongdnochloridu, coZ odpovida 780 mg
metforminu.

Pomocné latky jsou hypromeldza, povidon 25, steaeinaty (Ph. Eur.), makrogol 6000, oxid
titanicity (E 171).

Tabletu Ize dlit na dw stejné poloviny.

Vyrobce/drzitel rozhodnuti o registraci:
Berlin-Chemie AG (Menarini Group)
Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Nmecko

Baleni po 10, 30, 60, 90, 120 potahovanych tabtetéto nemoctini baleni po 600 (20x30)
potahovanych tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

1. CO JE SIOFOR 1000 A KCEMU SE POUZIVA?
1.1 Siofor 1000 pat do skupiny lék urcenych k I€b& cukrovky Il. typu (diabetes mellitus II.

typu).

1.2 Terapeutické indikace

Siofor 1000 je ufen ke snizZeniifis vysokych hladin glukdzy (cukru) v krvi u panté s diabetem
(diabetes mellitus 1l. typu u do&gch); zejména pak pacients nadvahou, u nichZ nebylo
dosazeno dostateé Upravy hladin glukézy v krvi pouze pomoci diatgviceni.

DosgEli mohou Siofor 1000 uZivat samostatfmonoterapie) nebo v kombinaci s jinymi Iéky
shizujicimi koncentraci glukézy v krvi nebo s ilinem.

Déti starSi 10 let a mladistvi mohou Siofor 1000 afivsamostath (monoterapie) nebo
v kombinaci s inzulinem.

Po selhani dietetickych opani u dosplych pacieni s hadvahou a diabetem (diabetes mellitus 1.
typu) Ize prokazat snizenaietnost vyskytu komplikaci diabetu vipadt |écby &chto pacient
metforminem jako |ékem prvni volby.



2. CEMU MUSITE V ENOVAT POZORNOST, NEZ ZA CNETE SIOFOR 1000 UZIVAT?
2.1 NeuZivejte Siofor 1000:

- jestlize jste pecitlivély(d) na metformin hydrochlorid nebo kteroukoli $ialsloZzku
pripravku Siofor 1000;

- jestlize méte diabetickou ketoaciddz(omplikace diabetu, ip které se hromadi latky
oznaované jako "ketolatky" v krvi, Zisobujici rychlé snizenélesné hmotnosti, pocit na
zvraceni nebo zvraceni) nebatptgni stadium komatu (prekéma)

-pri selh&ni ledvin nebo poskozeni funkci ledvin (deae kreatining 60 ml/min);

- pri akutnich stavech, které mohou vést ke zhorSekiciuedvin, nagiklad:

ztrata tekutin v dsledku Uporného zvraceni nebé&kého pfijmu (dehydratace),
zavazné infekce, @hové selhani (Sok), vyfeni s aplikaci kontrastnich latek
obsahuijicich jod do krevnich cév, a tieg vySatenim, hem vySateni a az do
48 hodin po vyséenti;

- pii akutnim nebo chronickém onemaon, které niZze vést k nedostatku kysliku
v télesnych tkanich (tkéové hypoxii), nagiklad:

srd&ni selhani nebo porucha funkce plic ($rdenebo respiri nedostatnost),
infarkt myokardu v nedavné deobihové selhani (Sok);

- pti poruSe funkci jater, vifpadt akutni otravy alkoholersi alkoholismu;

- jestlize kojite.

2.2 Zvlastni opatrnosti g pouZiti pripravku Siofor 1000 je zapotebi v tchto pripadech:
Nebezpei nezadouciho zvySeni hladiny kyseliny amé v krvi spolu s rizikem igkyseleni krve
(laktatova aciddza) je zvySené u padiestporuchou funkce ledvin. Proto jeédeni normalni
funkce ledvin jednou z podminek prélé& pipravkem Siofor 1000.

Zhodnoceni funkce ledvin na zékéastanoveni koncentrace kreatininu v séru musidpakovano
minimalrg jednou r@n¢, pripadre i ¢astji. Jestlize se hladina kreatininu v séru pohymagehorni
hranici normalnich hodnot, kontrolni vy&ei musi byt provedeno miniméldvakrat aZtyrikrat
rotné. Je teba poznamenat, Ze zejména u starSich pécieeni stanoveni samotné hladiny
kreatininu v séru vzdy postajici; v takovém fipad miZze byt nezbytné stanovitgd zahgjenim
lécby dalSi parametr hodnoceni funkci ledvin — cleegdtreatininu.

ZvIastni opatrnosti je zapebi v situacich, kdy fite dojit ke zhorSeni funkci ledvin (rfama
zatatku |&by nekterymi l€ky k 1&bé vysokého krevniho tlaku nebo revmatickych oneninn

Zvlastni opatrnosti je row zapotebi @i porusenych funkcich jater.

Pri vySetenich s podanim kontrastni latky obsahujici jockidwvnich cév existuje riziko akutniho
selhani ledvin. Lé&ba gipravkem Siofor 1000 musi byt proto 48 hodtegvySetenim vysazena a
jeji obnoveni se dopokuje az dva dny po provedeném vysef, pokud se nejprve prokaze, ze
funkce ledvin jsou v norm

Pokud budete podstupovat operaci v celkové anestamsi byt Iéba gipravkem Siofor 1000
pieruSena dva dnyipd zakrokem; obnovenaiire byt aZz dva dny po zakroku, a to jestlize jsou
funkce ledvin v norr&

Informujte svého Iéka&, pokud se u Vas objevi bakterialni nebo viro¥ékice (napiklad cltipka,
infekce dychacich cest, infekce &owych cest).

Béhem |&€by piipravkem Siofor 1000 pokEajte ve své digt a zvlaStni pozornosténujte
rovnongrnému rozloZeni ifijmu sacharid v praibéhu dne. Jestlize mate nadvahul(an byste
pokraiovat pod dohledem léka v redukni diet.

Prijem velkého mnozstvi alkoholurgrstavuje riziko hypoglykémie a laktatové acidopypto
byste se ®(a) bthem I&by metforminem vyhybat konzumaci alkoholu.
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Déti

Siofor 1000 mohou uzivagt starSi 10 let a mladistvi.

Pred zahajenim by musi byt potvrzena diagnéza diabetu mellitygut

Lécba pipravkem Siofor 1000 nenahrazuje dietni égait a kaZzdodenni fyzickou aktivitu, ale
doprovazi je.

V kontrolovanych Kklinickych studiich trvajicich jed rok nebyl prokazan Zzadnycigek
metforminu na st a pubertu, aviak nejsou k dispozici dlouhégdhidaje. Do kontrolovanych
klinickych studii provedenych wt a dospivajicich bylo 2azeno pouzeégkolik jedinai ve wku
10-12 let, proto je u tétoskové skupiny doportovana zvlastni opatrnostipeche.

StarSi osoby

Vzhledem kiastému vyskytu poruch funkci ledvin u starSich gati musi byt davkovani
ptipravku Siofor 1000 weno podle fun&nosti ledvin. Z tohoto @Wvodu byste ré(a) pravidelr
absolvovat vyséeni funkci ledvin VaSim |€ékam.

Téhotenstvi

Pacientky s diabetem, které jsoghdtné nebo planuji &botnini, nesmi byt fpravkem
Siofor 1000 léeny. V €chto @ipadech jeitba upravit hladinu glukézy v krvi pomoci inzulinu.
Proto informujte svého |éka \was, aby Vas mohlipvést na l&u inzulinem.

Kojeni
Tento 1€k nesmi byt uzivan v obdobi kojeni.

Zvlastni upozoréni

V piipadt nezadouciho nahrom&d metforminu niZze dojit ke zvy3eni hladiny kyseliny nifé

v krvi a prekyseleni krve (laktatové acidozy), komplikacer&te pokud neni urychlérnécena —
muze vyustit v Zivot ohroZujici stav (niapkoma). Kron¢ predavkovani mize byt gicinou
piekyseleni krve kyselinou migdou podce#ni péitomnosti kontraindikaci. Kontraindikace museji
byt proto strikt® dodrzovany (viz 2.1 ,NeuZivejtaipravek Siofor 1000, jestlize....").

Priznaky p@inajiciho pekyseleni krve kyselinou nidgou (laktatové aciddzy) mohouipominat
nezadouci €&inky metforminu na zaZivaci trakt: nevolnost, zemic pijem a bolesti ficha. Pl
rozvinuty klinicky obraz s bolesti svab kKecemi, nadmirné zrychlenym dychanim a zasthym
védomim a kématem se ttbe rozvinout Bhem rkolika hodin a vyZaduje okamZitou ¢leu
V nemocnici.

Rizeni dopravnich prastdki a obsluha stréj

Létba samotnym ifppravkem Siofor 1000 nevede knizkym hladinAm ghykév Krvi
(hypoglykemii), a proto nema vliv na igobilostridit dopravni progedky nebo obsluhovat stroje.
Pfi kombinované |&b¢ s derivaty sulfonylm&oviny, inzulinem nebo jinymi léky snizujicimi
hladinu glukézy v krvi niZze v disledku nizkych hladin glukézy v krvi (hypoglykemidpjit k
ovlivnéni zpisobilosti fidit dopravni progedky, obsluhovat stroje nebo pracovat v gnisez
zajisené opory.

2.3 Vzajemné piisobeni s dalSimi l&vymi p¥ipravky

Prosim, informujte svého |éka nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate fetieouZzival(a)
v nedavné dah a to i o lécich, které jsou dostupné bezigkého pedpisu. Zahajeni &y jinym
lécivym pripravkem nebo vysazeni jinéhocieho gipravku Ehem dlouhodobé terapie
ptipravkem Siofor 1000 fite mit vliv na regulaci hladin glukézy v krvi.

Informujte svého |ék& nebo Iékarnika, jestlize uzivate nebo jste v weél@ols uzival(a) gkteré

Z nasledujicich l&k kortikosteroidy, ®které léky k |ébé vysokého krevniho tlaku (ACE
inhibitory), Iéky zvySujici tvorbu mith (diuretika), rekteré 1éky k I€bé bronchialniho astmatu
(beta-sympatomimetika), kontrastni latky obsahuygidia Iéky obsahujici alkohol.



2.4 UZivani Fipravku Siofor 1000 s jidlem a pitim
Potahované tablety se polykaji celé s jidlem nebjdbe a zapijeji se dostéteym mnozstvim
tekutiny. UZivani tablet spolu s jidlemige sniZzovat riziko vzniku Zaludeich obtiZzi.

Beéhem I€by piipravkem Siofor 1000 se vyhybejte konzumaci alkmkgth napoj a potravin
s obsahem alkoholu.

3. JAK SE SIOFOR 1000 UZIVA?
Vzdy uZivejte pipravek Siofor 1000 iesré podle pokyi svého Iékée. Pokud si nejste jisty(a),
porafte se se svym |ékam nebo lékarnikem.

Davkovani pipravku Siofor 1000 musi byt stanoveno li&ma individualg pro kazdého pacienta
na zaklad hladin glukézy v krvi, pravidelné kontroly lélean jsou nezbytné.

Pro individudlni Gpravu pozadované udrZzovaci djdou k dispozici také potahované tablety
s obsahem Hévé latky 500 mg nebo 850 mg metformin hydrochlarid

Jak rozdlit potahovanou tabletuifpravku Siofor 10007

Vzhledem k nové forgh tablet mohou byt potahované tablet§ippavku Siofor 1000 snadno a
piesré déleny. Potahované tablety mohou bytedhy steji@ jako ostatni tablety pomoci obou rukou
nebo poloZenim na tvrdou rovnou plochu hluldictryhou doh a nasled&tlaku palce na tabletu.
Jestlize si potahovanou tabletu réipgete kvili snadgjSimu poZiti, spolkéte ol jeji poloviny
bezprostedrg po sols.

Pokud |éké neredepiSe jinak, je obvykla davka nasledujici:
Pokyny pro davkovani

Dosgli

Monoterapie a kombinovanadga s jinymi antidiabetiky

Pripravek s timto obsahenmlgé latky je vhodny, pokud je zagebi vys3i davkovani metforminu.
Obvykla uvodni davka je 500 mg nebo 850 mg metfornyidrochloridu dva a#ikrat deni. Po

10 az 15 dnech by &ta byt davka upravena na zaktadeteni hladiny glukozy v krvi. Obvykla
udrzovaci davka jsou potom 2 potahované tablgpravku Siofor 1000 dern(odpovida

2 000 mg metformin hydrochloridu), uZivanadkalika rozctlenych davkach. Maximalni
doporuiené davka jsou 3 potahované tablefpmvku Siofor 1000 der(odpovida 3 000 mg
metformin hydrochloridu), uZivana ¥kolika rozdlenych davkach

Kombinace s inzulinem

V ptipact, Ze uzivate fipravek Siofor 1000 spaie¢ s inzulinem, je obvykla avodni davka jedna
500 mg nebo 850 mg tableta dvakratitkrdt deni, zatimco davka inzulinu je upravena na
zakladt metreni hladiny cukru v krvi.

StarSi nemocni:
Uvodni davku je nutno stanovit na zakigmovedenych tegtiedvinnych funkci.
D¢ti starSi 10 let a mladistvi

Obvykla uvodni davka je 500 mg nebo 850 mg metfornyidrochloridu jednou degnPo 10ti az
15ti dnech ma byt davka upravena na zaktageni hladiny glukdzy v krvi.

Maximalni dopordena davka je dvpotahované tabletyfipravku Siofor 1000 dern(coz
odpovida 2000 mg metformin hydrochloridu) a uZig&s dvou nebaech jednotlivych davkach.

Potahované tablety se polykaji celé s jidlem nebgigie a zapijeji se dosté&teym mnozZstvim
tekutiny.

Pri podavani dvou nebo vice potahovanych tablet rhgsiejich uzivani rozloZzenoéhem dne,
nagiklad jedna potahovand tableta vZzdy po snidanub&po véefi.



Jestlize mate pocit, Zetihek pripravku Siofor 1000 je fis silny nebo pilis slaby, feknéte to
svému Iéka.

Jestlize jste uZil(a) viceipravku Siofor 1000, neZ jstecifn):

Pokud jste uzil(a) &3i mnozstvi fipravku Siofor 1000, nez jsteé¢ifa), informujte ihned svého
lékare. Redavkovani fipravkem Siofor 1000 nevede Kk nizkym hladinam ghykdv krvi
(hypoglykemii), avSak nese s sebou rizikekyseleni krve kyselinou migou (laktatové acidéza).
Priznaky p@inajiciho pekyseleni krve kyselinou migou mohou fipominat nezadoucicinky
metforminu na travici trakt: nevolnost, zvracermijjem a bolesti ficha. Pl rozvinuty klinicky
obraz s bolesti svala Kecemi, s hlubokym a rychlym dychanim a se #sfm ¥domim a
komatem se ize vyvinout Bhem rékolika hodin a vyZaduje okamzitygvoz do nemocnice.

Jestlize jste zaponiifa) uZzit gipravek Siofor 1000:

Jestlize jste zaponilfa) uzit gipravek Siofor 1000, uZijte fpdepsanou davkuiipdalsi doks
podani a v budoucnosti se snaZte dodrZzovat davkov&am Zadnych okolnosti nenahrazuijte
vynechanou davku tak, Ze uZijete vyS&tgigpotahovanych tablet najednou.

Nasledky peruSeni &by pripravkem Siofor 1000:

Jestlize peruSite I&bu pipravkem Siofor 1000, aniz byste ktomu byl(a) \&mza) lékéem,
musite dekavat, Ze dojde k nekontrolovatelnéniigtu hladin glukdzy v krvi a z dlouhodobého
hlediska je iteba @ekavat vyskyt pozdnich komplikaci diabetu, fildpd poSkozeni @, ledvin a
krevnich cév.

4. MOZNE NEZADOUCI U CINKY
Podobr jako ostatni |€ky riZe mit i Siofor 1000 neZzadoudfidky.
Hodnocenietnosti vyskytu neZadoucickidki se provadi podle nasledujiciho schématu.

Velmicasté: Vice nez 1 z 10¢Enych pacienit

Casté: Méwi nez 1 z 10, ale vice nez 1 ze 1@@ngch pacierit

Mére casté: Méw nez 1 ze 100, ale vice nez 1 z 1 08€ngch pacienit

Vz4acné: Meéanez 1 z 1 000, ale vice nez 1 z 10 08énigch pacienit

Velmi vzacneé: MénhneZz 1 z 10 000 dénych paciemt, neni znamo (z dostupnyjch
Udaji nelze ueit)

Poruchy nervového systému:
Casté: zminy chuti

Poruchy traviciho Ustroji

- Velmi casté
Zazivaci obtiZe jako nevolnost, zvraceni &gm, bolesti Bicha, ztrata chuti k jidlu. Tyto
nezadouci &inky se zpravidla objevuji na patku I&by a ve ¥tSing piipadi spontan
vymizi. V rdmci prevenceéthto obtiZzi se dopotuje uZzivat Siofor 1000 ve 2 nebo
3 dennich davkachéhem jidla nebo po jidle. Jestlize obtizeetpvavaji po delSi dobu,
preruste uzivaniifpravku Siofor 1000 a obt'e se na svého léka

Poruchy metabolismu a vyZivy

- Velmi vzacné

Zavazny rozvrat metabolismu ve smyskekyseleni krve (zvySeni hladin kyseliny gié v krvi,

laktatova acid6za). Jehdipnaky mohou byt zvraceni a bolegticha, které mohou byt provazeny i

bolesti sval a kecemi nebo &Zkou celkovou Unavou (viz ,ZvIastni upozeém").

Pokud se u Vas objevi tytgipnaky,vyhledejte neprodlerg Iékare a prestaite uzivat pripravek

Siofor 1000.

- Velmi vzacné
SniZeni veebavani vitaminu B provazené poklesem jeho hladin v krii glouhodobém uzivani
piipravku Siofor 1000.



Poruchy kZe a podkozi
- Velmi vzacné
KozZni reakce jako zarudnutike (erytém), ssdéni, kogivka.

Poruchy jater a zltovych cest

- Neni zndmo

Abnormalni hodnoty jaternich futikich test nebo za#t jater (hepatitida), ktery vymizi po
vysazeni metformin hydrochloridu

Déti a dospivajici

O neZadoucichdincich vyskytujicich se uétl a dospivajicich vegku 10 — 16 let jsou k dispozici
pouze omezené informace. Ukazuji ale, Ze typ aZzréps nezadoucickeinki jsou podobné jako u
dosglych pacient.

Jestlize zaznamenate jakykoli nezadoutingk, ktery neni uveden v tétailpalové informaci,
oznamte to prosim svému lékaebo Ieékarnikovi.

5. UCHOVAVANI P RIPRAVKU SIOFOR 1000
Uchovavejte mimo dosah a dohlegtid
NepouZivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti vyze@é na obalu.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebmadiho odpadu. Zeptejte se svého
lekarnika, jak mate likvidovatifpravky, které jiz nepiéebujete. Tato op#ni pomahaji chranit
Zivotni prostedi.

Datum posledni revize textu:3.12.2008



