Pi¥ibalovéa informace: Informace pro uzivatele

Siofor® 850
potahované tablety
(metformini hydrochloridum)

Preftéte si pozorre celou pribalovou informaci ditive, nez zénete tento pFipravek uzivat.

- Ponechte sijifbalovou informaci proifipad, Ze si ji budete p@bovat pecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal3i otazky, zeptejte se svéfi@re nebo Iékarnika.

- Tento gipravek byl pedepsan Vam. Nedavejte Zadné dalSi ésitohl by ji ublizit, a to i tehdy
ma-li stejné piznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucicliinka vyskytne v zavazné ifd, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucichainki, které nejsou uvedeny v téteitmalové informaci, prosim, sille to
svému lék# nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je Siofof 850 a kiemu se pouziva

2. Cemu musite §novat pozornost, nez seete Siofof 850 uzivat
3. Jak se Siof6r850 uziva
4
5
6

Mozné nezadouckiinky
Jak Siofof 850 uchovavat
Dalsi informace

1. CO JE SIOFOR® 850 A K CEMU SE POUZIVA
Siofor® 850 pati do skupiny lék urcenych k I€bé non-inzulin dependentniho diabetu (diabetes
mellitus II. typu) u dosgdych a dti nad 10 let.

Siofor® 850 je Iék na snizeniiii§ vysokych hladin glukézy v krvi u paciénts cukrovkou
(diabetes mellitus II. typu; zejména pak paalentnadvahou, u nichZz nebylo dosazeno dastate
apravy hladin glukdzy v krvi pouze pomoci dietywvaceni.

Dosgli
Lékar Vam mize pgredepsat Siof6r 850 samotny (monoterapie) nebo v kombinaci s jinkgky
shizujicimi hladinu glukézy v krvii s inzulinem.

Déti a mladistvi
U d&ti nad 10 let a mladistvychire |éka predepsat Siof6r850 samotny (monoterapie) nebo v
kombinaci s inzulinem.

Po selhani dietetickych ogahi u dosglych pacieni s nadvahou a cukrovkou (diabetes mellitus
Il. typu) lze prokazat snizenotetnost komplikaci diabetu viipads &by tchto pacient
metforminem jako |ékem prvni volby.

2. CEMU MUSITE V ENOVAT POZORNOST, NEZ ZA CNETE SIOFOR® 850 UZIVAT
Neuzivejte Siofof® 850:
- jestlize jste alergicky/a tpcitlivély/a) na metformin hydrochlorid nebo na kteroukoli
dalsi slozku fipravku Siofof 850;
- v piipadt prekyseleni krve § diabetu (diabeticka ketoaciddza) nebid pebezpéné
vysoké hladit glukozy v krvi jakozto patenim stadiu diabetického kdématu;
- pti selhani ledvin nebo poskozeni funkci ledvin
- pri pitomnosti (akutni) stay které mohou vést ke zhorSeni funkci ledvin fiidgd:
e ztrata tekutin v @isledku Uporného zvraceni nels@akého péijmu,
e zavazné infekce,
e obghové selhani (30k),
- jestlize mate podstoupit vy$enhi spojené s podanim kontrastnich latek obsabhijjotl
do krevnich cév. Siof6r850 méa byt vysazen 48 hoditied, v pfibchu a 48 hodin po
vySeteni;



- pii akutnim nebo chronickém onemean které niZze vést k nedostatku kysliku v
télesnych tkanich (tkéové hypoxii), nafiklad:
e srdeni selh&ni nebo porucha funkce plic,
e infarkt myokardu v nedavné dgb
e obghové selhani (30k);
- pii poruSe funkci jater nebdimkutni otra¥ alkoholenxi alkoholismu;
- jestlize kojite.

ZvIastni opatrnosti p¥i pouziti p¥ipravku Siofor® 850 je zapokebi:

- jestlize mate poruSené funkce jater

- Informujte svého léke, jestlize dostanete¢jakou bakteridlni nebo virovou infekci (rap
chiipku, infekci dychacich cest, infekci gmvych cest).

- pii stavech, kdy by mohla byt zhorSena funkce ledwmiayd. na z&atku &by nekterymi 1éky k
lécbe vysokého krevniho tlaku nebdi pevmatickych onemocimich)

Riziko nezadouciho hroma&di a tedy i riziko pekyseleni krve kyselinou migou (laktatova
acidoza) je danoipdevsim funénosti ledvin, coz je takéigod, pr@ je owieni normalni funkce
ledvin jednou z podminek prodléu pripravkem Siofof 850.

Vyhodnoceni funénosti ledvin na zékladstanoveni hladiny kreatininu v séru musi byt opako
minimalrg jednou ré@né, pripadre i ¢asgji. Jestlize mate hladinu kreatininu v séru na homanici
normalnich hodnot, kontrolni vy$eti musi byt provasho minimal® dvakrat aXtyiikrat roiné.

Je teba poznamenat, Ze zejména u starSich paamamti stanoveni samotné hladiny kreatininu v
séru vzdy postaljici; v takovém fipad miZe byt nezbytné stanovited zahajenim tdby dalSi
parametr hodnoceni funkci ledvin — clearance kngati

Pri vySetenich s podanim kontrastni latky obsahujici jodkisdwnich cév existuje riziko akutniho
selhani ledvin. Lé&a gipravkem Siofof 850 Vam proto musi byt dva dnyea provedenim
vySeteni vysazena a jeji obnoveni Ize dogdraz dva dny po vy3&tni, pokud se novym
vySetenim nejprve prokéaze, Ze funkce ledvin jsou v rorm

Mate-li podstoupit operaci v celkové anestezii nepmalni anestezii, #&a gipravkem Siofo?
850 musi byt ferusena dva dnyied zakrokem a Ize v ni &ppokratovat aZz dva dny po zakroku,
jestlize jsou funkce ledvin v nokn

Déti a mladistvi

Pred zahajenim lby piipravkem Siofot 850 u @ti a mladistvych musi byt diagnéza cukrovky
(diabetu Il.typu) potvrzena lékam.

V jednorani kontrolované klinické studii nebyl pozorovan égdvliv metforminu na ist a
pohlavni dospivani, av3ak vysledky dlouhodobéhdosiéni nejsou.

ProtoZe do Klinickych studii bylo ¥@zeno jen &kolik déti ve wku 10 az 12 let, ip Iécbe déti v
této wkkové kategorii jefeba zvlastni opatrnost.

StarSi pacienti
Vzhledem kc¢astému vyskytu poruch funkci ledvin u starSich eeaiti musi byt davkovani

piipravku Siofof 850 gizpiisobeno funknosti ledvin. Z tohoto @vodu si nechavejte pravidein
vySetovat funkci ledvin VaSim Iékam.

Zvlastni upozoréni

V ptipad nezadouciho hromadi mize metformin vyvolat nebo usnadnit vyskyekyseleni krve
(laktatové acidozy), komplikace, ktera — pokud nenjchler® léena — niZze vyustit v Zivot
ohroZujici stav (nap kdma). Kromd predavkovani riize byt gicinou p'ekyseleni krve kyselinou
mlécnou ignorovani fitomnosti nebo vyskytu kontraindikaci. Kontraindikamuseji byt proto
striktré dodrZovany (viz. ,NeuZivejte Siofd850....").

Ptiznaky p@inajiciho pekyseleni krve kyselinou migou (laktatové acid6zy) mohodipominat
nezadouci €&inky metforminu na zaZivaci trakt: nevolnost, zemic pijem a bolesti ficha. Pl
rozvinuty klinicky obraz s bolesti swah ketemi, nadnirné zrychlenym dychanim a zastym




védomim s kdbmatem setibe rozvinout Bhem rékolika hodin a vyZzaduje okamZitou intenzivni
lécbu v nemocnici.

Vzajemné pisobeni s dalSimi [&vymi pFipravky

Prosim, informujte svého lékanebo |ékarnika o v3ech Iécich, které uzivate ijgkouzival/a v
nedavné dok a to i o lécich, které jsou dostupné bezilgkého pedpisu.

Zahajeni 1éby jinym I&ivym piipravkem nebo vysazeni jinéhocieho gipravku Ehem
dlouhodobé 1&y piipravkem Siofot 850 miize mit vliv na Gpravu hladiny glukézy v krvi.

Siofor® 850 je ovliviovan néasledowh

Zesileni dinku az zvySeni rizika nezadoucieimi:

- nékteré léky k Iébé vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory) a rentg&ontrastni latky
obsahuijici jod nebo Iéky obsahujici alkohol

Oslabeni dinku
- léky obsahujici kortizon (kortikosteroidy)ckieré Iéky k I€b& bronchialniho astmatu{
sympatomimetika), I€ky zvySujici vidavani mai (diuretika)

Uzivani pripravku Siofor® 850 s jidlem a pitim
Bshem &by piipravkem Siofof 850 pokraujte ve své diet a zvlastni pozornosté&muijte
rovnongrnému rozlozeni ifimu sacharid v pribéhu dne. Jestlize mate nadvahwl/a byste
pokraiovat pod dohledem léka v redukni diet.

Bshem |&by piipravkem Siofo? 850 byste se #ifa vyhybat konzumaci alkoholickych n&pag
potravin s obsahem alkoholu, protoZ§gm velkého mnoZstvi alkoholugrstavuje riziko vyskytu
nizké hladiny glukézy (hypoglykémie) a zavaznéhdaaeuciho &inku pripravku Siofof 850
(laktatové acidozy).

Téhotenstvi a kojeni

Poral'te se se svym lékam nebo Iékarnikentive, nez zénete uZivat jakykoli 1ék.

Téhotenstvi

Pacientky s cukrovkou (diabetem), které jsthotné nebo siieji ohotrnst, nesmi byt fipravkem
Siofor® 850 I&eny. V &chto gipadech jeieba upravit hladinu glukézy v krvi pomoci inzulinu.
Proto informujte svého I€ka, aby Vas mohlijvést na l&bu inzulinem.

Kojeni

Tento 1€k nesmite uzivat v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha stroji

Lécba samotnym ifpravkem Siofof 850 nevede k nizkym hladinam glukézy v krvi
(hypoglykemii), a proto nema vliv natigobilostiidit nebo obsluhovat stroje.

Pfi kombinované 1&bé s jinymi Iéky sniZzujicimi hladinu glukbézy v krvin@g. derivaty
sulfonylmaoviny, inzulinem) niZe byt VaSe schopno#it a obsluhovat stroje nebo pracovat v
mis€ bez zaji&né opory naruSena moznou nizkou hladinou glukézy.

3. JAK SE SIOFOR® 850 UZIVA

Vzdy uZivejte pipravek Siofof 850 gresré podle pokyii svého Iékée. Pokud si nejste jisty/a,
porafte se se svym |ékam nebo lékarnikem.

Davkovani pipravku Siofof 850 musi byt stanoveno I&km individual pro kazdého pacienta
na zaklad hladin glukozy v krvi a musi byt sledovano léka @i pravidelnych kontrolach.

Pro individudlni Upravu poZadované udrZovaci dggoy k dispozici také potahované tablety s
obsahem l&vé latky 500 mg a ditelné potahované tablety obsahujici 1000 mg nnetiio
hydrochloridu.

Obvykla davka je:

Dosgeli
[ Vek | Jednotliva davka | Celkova denni davka




Dosgli 1 potahovana tableta (coz | 2-3 potahované tablety (coZ
odpovida 850 mg metformin odpovida 1700-2550 mg
hydrochloridu) metformin hydrochloridu),
maximalré 3 potahované

tablety (coz odpovida 2550 mg

metformin hydrochloridu)

Déti nad 10 let a mladistvi
Samostatna (monoterapie) nebo kombinova#idalé inzulinem

Vek Jednotliva davka Celkova denni davka
D¢ti nad 10 let a mladistvi 1 potahovana tableta (coZ nejprve 1 potahované tableta,
odpovida 850 mg metformin| davkovani mize byt zvy3eno na
hydrochloridu) maximalré 2 potahované
tablety (coz odpovida 1700 mg
metfornin hydrochloridu)

Potahovanou tabletu polite celou s jidlem nebo po jidle a zapijte ji dostafym mnoZstvim
tekutiny (nejlépe sklenici vody — 200 ml).

Pfi podavéani dvou nebo vice potahovanych tablet rogsiejich uzivani rozlozeno¢hem dne,
nagiklad jedna potahovana tableta vZzdy po snidanub&po véeri.

Jestlize mate pocit, Zetiaek pipravku Siofof 850 je pilis silny nebo pilis slaby, feknste to
svému Iéka.

Jestlize jste uZil/a vicetjpravku Siofof 850, ne? jste iva:

Pokud jste uZil/a &3i mnoZstvi fipravku Siofof 850, neZ jste #Wa, informujte ihned svého
lekare.

Predavkovani Hipravkem Siofof 850 nezpisobuje nizké hladiny glukézy v krvi (hypoglykemii),
avSak nese s sebou rizikieRyseleni krve kyselinou migou (laktatova aciddza).

Ptiznaky p@inajiciho pekyseleni krve kyselinou migou mohou fipominat gimé nezadouci
Gcinky metforminu na travici trakt: nevolnost, zvrageprijem a bolesti ficha. Pl rozvinuty
klinicky obraz s bolesti svala kecemi, s hlubokym a rychlym dychanim a se &astm ¥domim

a komatem se fize vyvinout Ehem rgkolika hodin a vyZaduje okamzitygwvoz do nemocnice.

Jestlize jste zaponitia uZit gipravek Siofof 850:

Jestlize jste zaponitia uzit ripravek Siofof 850, uZijte was dalSiho podaniigdepsanou davku
a v budoucnosti se snazte dodrzovat davkovani.adayzh okolnosti nenahrazujte vynechanou
davku tak, Ze uZijete vysSi gt potahovanych tablet najednou.

Jestlize jste f@stal/a uZivatifpravek Siofof 850:

Jestlize perusite lébu piipravkem Siofof 850, aniZ byste k tomu byl/a vyzvan/a l&@, musite
oc¢ekavat, Ze dojde k nekontrolovatelnémsatu hladin glukézy v krvi a z dlouhodobého hledigka
treba @ekavat vyskyt pozdnich komplikaci diabetu, fiklad poSkozeni &, ledvin a krevnich
cév.

4. MOZNE NEZADOUCI U CINKY
Podobr jako v3echny léky, @¥e mit i Siofof 850 neZadouci dinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

K hodnoceni nezadoucickidka se pouZzivaji nasleduji¢étnosti:

Velmicasté: Vice nez 1 z 10¢Enych pacierit

Casté: Méw nez 1 z 10, ale vice neZ 1 ze 1@@ngch paciernit

Méry casté: Méw nez 1 ze 100, ale vice nez 1 z 1 06@rlgch pacienit

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

Velmi vzacné: MéhneZz 1 z 10 000 dénych pacient, neni znamo (z dostupnyfch
Gdaji nelze utit)




Dilezité nezadouci dinky nebo piiznaky, kterym je tieba Wnovat pozornost, a opateni pi
jejich vyskytu:

Jestlize se u Vas vyskytngktery z nize uvedenych nezadoucicinki, neuZivejte jiz Siofdt
850, a pokud je to moZné, okangdityhledejte Iékee.

- Velmi vzacné

Poruchy metabolismu a vyZivy

Z&vazny rozvrat metabolismu ve smysligkyseleni krve kyselinou migou (laktatova acidoza).
Jeho piznaky mohou byt zvraceni a bolesticha, které mohou byt provazeny i bolesti gval
kirecemi nebo&Zkou celkovou Unavou (viz ,,ZvI&Stni upozém).

Poruchy K7e a podkoZi
KoZni reakce jako zarudnutike, s¥déni a kogiivka

Poruchy jater a zltovych cest
Abnormalni hodnoty jaternich futikich test nebo zast jater (hepatitida), které jsou reverzibilni
po vysazeni fpravku Siofof 850

DalSi mozné nezadoucidinky:

- Velmi casté

Poruchy traviciho traktu

Nevolnost, zvraceni a {jem, bolesti klicha, nechutenstvi. Tyto neZzadoucinky se zpravidla
objevuji na poatku I&€by a ve ¥tSing pripadi spontana vymizi. V rdmci prevenceithto obtizi se
doporwuje uzivat Siofdt 850 ve 2 nebo 3 dennich davkacthdm jidla nebo po jidle. Jestlize
obtize petrvavaji po deldi dobu igruste uzivaniifpravku Siofof 850 a obréte se na svého
lekare.

- Casté
Poruchy nervového systému
Zmeény chuti.

- Velmi vzacné

Poruchy metabolismu a vyZivy

SniZené vsebavani vitaminu B12 s poklesem hladiny v séru lpglmorovano u pacieintécenych
metforminem dlouhodab Tuto skuténost je feba brat v Gvahu jako moZnotidinu u pacient s
megaloblastickou anémii.

Pokud se kterykoli z nezadouciclktinka vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucichdinka, které nejsou uvedeny v tétéilpalové informaci, prosim, stie to
svému Iék# nebo Iékarnikovi.

5. JAK SIOFOR® 850 UCHOVAVAT

Tento I&€ivy ptipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchavidva

Uchovavejte mimo dosah a dohlettid

Pripravek Siofof 850 nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnostedené na krabce a blistru.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dndewného risice.

6. DALSI INFORMACE

Co Siofof® 850 obsahuije:

Lécivou latkou je metformini hydrochloridum.

Jedna potahovand tableta obsahuje 850 mg metfohydnochloridum.

Pomocné latky jsou hypromelosa, povidon, magnestaarat, makrogol 6000, oxid titdity (E
171).

Jak Siofof 850 vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé, ovalné, potahované tablety ve tvaru tobollsy, pilici ryhou na obou stranach v
PVC+PVDCI/AI blistru.




Pdlici ryha ma pouze usnadnildni tablety pro snazsi polykani, nikoliv zéetem dleni davky.
Baleni: 30, 60, 120 potahovanych tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci/vyrobce
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Nmecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalen&. 6. 2009



