Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Siofor 1000 mg filmom obloZene tablete
metforminklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Siofor i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Siofor
Kako uzimati Siofor

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Siofor

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

SOk~ wdE

1. Sto je Siofor i za $to se koristi

Sto je Siofor
Siofor sadrzi metformin, lijek za lijeCenje SeCerne bolesti. Pripada skupini lijekova koji se zovu
bigvanidi.

Inzulin je hormon kojeg Iuci gusteraca, Sto tijelu omogucuje koristenje glukoze (Secera) iz krvi. Vase
tijelo koristi glukozu za proizvodnju energije ili je sprema za buduce potrebe.

Ako imate Secernu bolest, VaSa guSteraca ne proizvodi dovoljno inzulina ili Vase tijelo ne moze
pravilno koristiti proizvedeni inzulin. To dovodi do porasta razine glukoze u krvi. Siofor pomaze
sniZenju razine glukoze u Vasoj krvi na $to je moguce normalniju razinu.

Ako ste odrasla osoba s prekomjernom tjelesnom tezinom, uzimanje Siofora kroz dulji vremenski
period pomaze smanjiti rizik od komplikacija povezanih sa §e¢ernom bolesc¢u. Siofor je povezan ili sa
stabilnom tjelesnom tezinom ili s umjerenim gubitkom teZine.

Za §to se koristi Siofor

Siofor se koristi za lijeCenje SecCerne bolesti tipa 2 (takoder zvana «Secerna bolest neovisna o
inzulinu») kad se samo pravilnom prehranom i tjelovjezbom ne moze posti¢i odgovarajuca kontrola
razine glukoze u krvi. Posebno se koristi kod bolesnika s prekomjernom tjelesnom tezinom.

Odrasli mogu uzimati Siofor sam ili u kombinaciji s drugim lijekovima za lije¢enje Seerne bolesti
(lijekovima koji se uzimaju na usta ili inzulinom).

Djeca od navrSenih 10 godina te starija i adolescenti mogu uzimati Siofor sam ili u kombinaciji s
inzulinom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Siofor
Nemojte uzimati Siofor:

- ako ste alergi¢ni na metforminklorid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);
- ako imate jako smanjenu funkciju bubrega;

- ako imate problema s radom jetre
1 HALMED

16 - 04 - 2025
ODOBRENO




- ako imate nekontroliranu Sec¢ernu bolest uz, primjerice, teSku hiperglikemiju (visoka razina
glukoze u krvi), muéninu, povraéanje, proljev, brz gubitak tjelesne tezine, laktacidozu (vidjeti
,»Rizik od laktacidoze™ nize) ili ketoacidozu. Ketoacidoza je stanje u kojem se tvari koje se
nazivaju ,ketonska tijela® nakupljaju u krvi i mogu dovesti do dijabeticke predkome.
Simptomi ukljuc¢uju bol u trbuhu, ubrzano i duboko disanje, pospanost ili Vam dah ima
neobican voéni miris.

- ako ste izgubili previse tekuéine (dehidracija), kao npr. radi dugotrajnog ili teSkog proljeva, ili
ako ste nekoliko puta za redom povracali. Dehidracija moze dovesti do problema s bubrezima
S§to moze dovesti do rizika od laktacidoze (vidjeti nize dio ,,Upozorenja i mjere opreza™);

- ako imate teSku infekciju, poput infekcija koje zahvacaju pluéa, bronhe ili bubrege. Teske
infekcije mogu dovesti do problema s bubrezima, sto moze dovesti do rizika od laktacidoze
(vidjeti nize dio ,,Upozorenja i mjere opreza”);

- ako se lijecite radi zatajenja srca ili ste nedavno imali sr¢ani udar, imate teske probleme s
cirkulacijom (poput Soka) ili imate teskoce s disanjem. Ovo moze dovesti do smanjene
opskrbe tkiva kisikom i rizika od laktacidoze (vidjeti nize dio ,,Upozorenja i mjere opreza”);

- ako pijete mnogo alkohola.

Ako se bilo §to od navedenog odnosi na Vas, prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek razgovarajte s
lije¢nikom.

Obavezno pitajte lije€nika za savjet
e ako trebate obaviti radiolosku pretragu koja ukljucuje ubrizgavanje kontrastnih sredstava koja
sadrze jod u krvotok;
e ako idete na veliki kirurski zahvat

Morate prestati uzimati Siofor tijekom i jo§ neko vrijeme nakon radioloskih pretraga ili operativnog
zahvata. Lije¢nik ¢e odluditi kada morate prekinuti i kada ¢ete nastaviti s lije¢enjem lijekom Siofor.
Vas lije¢nik ¢e odluciti da li tijekom ovog vremena trebate neku drugu terapiju. Vazno je to¢no
slijediti upute lijecnika.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Siofor.

Rizik od laktacidoze

Siofor moze uzrokovati vrlo rijetku, ali vrlo ozbiljnu nuspojavu koja se naziva laktacidoza, osobito
ako Vam bubrezi ne rade ispravno. Rizik od razvoja laktacidoze takoder je povecan uz nekontroliranu
Secernu bolest, ozbiljne infekcije, dugotrajno gladovanje ili uzimanje alkohola, dehidraciju (dodatne
informacije vidjeti nize), tegobe s jetrom i sva zdravstvena stanja u kojima dio tijela ima smanjenu
opskrbu kisikom (kao §to je akutna teska sréana bolest).

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, obratite se lije¢niku za daljnje upute.

Prestanite nakratko uzimati Siofor ako imate stanje koje moZe biti povezano s dehidracijom
(znacajan gubitak tjelesnih tekucina) kao Sto je tesko povracanje, proljev, vrucica, izloZenost toplini ili
ako pijete manje tekucine nego obi¢no. Obratite se lije¢niku za daljnje upute.

Prestanite uzimati Siofor i odmah se obratite lije¢niku ili ljekarniku ili otidite u najbliZu bolnicu
ako osjetite neke od simptoma laktacidoze, jer to stanje moze dovesti do kome.

Simptomi laktacidoze ukljucuju:
= povracanje

= Dol u trbuhu (bol u abdomenu)
= grcevi u misi¢ima
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= opce loSe osjecanje uz jaki umor
= otezano disanje
= smanjena tjelesna temperature i usporen rad srca

Laktacidoza je hitno stanje i mora se lijeciti u bolnici.

Odmabh se obratite svom lije¢niku radi daljnjih uputa:

+ ako znate da bolujete od nasljedne genetske bolesti koja zahvac¢a mitohondrije (dijelove stanice koji
proizvode energiju) kao Sto su sindrom MELAS (mitohondrijska encefalopatija, miopatija,
laktacidoza i epizode sliéne mozdanom udaru; engl. Mitochondrial Encephalopathy, myopathy,
Lactic acidosis and Stroke-like episodes) ili Se¢erna bolest i gluhoca naslijedeni od majke (engl.
Maternal inherited diabetes and deafness, MIDD).

+ ako imate neki od sljedec¢ih simptoma nakon §to ste poceli uzimati metformin: napadaj, smanjenje
kognitivnih sposobnosti, poteskoce s pokretima tijela, simptome koji upucuju na ostecenje zivaca
(npr. bol ili utrnulost), migrenu i gluhocu.

Tijekom lije¢enja Sioforom, lije¢nik ¢e Vam provjeravati funkciju bubrega najmanje jedanput
godisnje ili CeSce ako ste starija osoba i/ili ako Vam se funkcija bubrega pogorsava.

Siofor sam nec¢e dovesti do hipoglikemije (preniske razine glukoze u krvi). Medutim, ako Siofor
uzimate s drugim lijekovima za lijeCenje Secerne bolesti koji mogu izazvati hipoglikemiju (kao §to su
sulfonilureje, inzulin, meglitinidi), postoji rizik od hipoglikemije. Ako osjetite simptome
hipoglikemije kao $to su slabost, omaglica, pojacano znojenje, ubrzani otkucaji srca, poremecaj vida
ili poteskoce s koncentracijom, obi¢no pomaze pojesti ili popiti nesto Sto sadrzi Secer.

Drugi lijekovi i Siofor

Ako trebate dobiti injekciju kontrastnog sredstva koje sadrzi jod u krvnu zilu, na primjer, u sklopu
rendgenskog snimanja ili skeniranja, morate prestati uzimati lijek Siofor prije ili u vrijeme
injekcije. Lije¢nik ¢e odluditi kada morate prekinuti i kada Cete nastaviti s lijeCenjem lijekom Siofor
(vidjeti iznad dio ,,Obavezno pitajte Vaseg lije¢nika za savjet”).

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Mozda ¢ete CeS¢e morati raditi pretrage glukoze u krvi ili testove funkcije bubrega ili ¢e Vam lijecnik

trebati prilagoditi dozu lijeka Siofor. Osobito je vazno napomenuti sljedece:

- lijekove koji povecavaju stvaranje mokrace (diuretici)

- lijekove koji se primjenjuju za lijeCenje boli i upale (NSAIL i COX-2 inhibitori, kao §to su
ibuprofen i celekoksib)

- odredene lijekove za lijecenje poviSenog krvnog tlaka (ACE inhibitori i antagonisti receptora
angiotenzina 1)

- beta-2 agoniste kao §to su salbutamol ili terbutalin (koriste se za lije¢enje astme)

- kortikosteroide (koriste se za lijeCenje raznih stanja, kao $to su teSke upale koze ili astma)

- lijekove koji mogu izmijeniti koli¢inu metformina u Vasoj krvi, osobito ako imate smanjenu
funkciju bubrega (poput verapamila, rifampicina, cimetidina, dolutegravira, ranolazina,
trimetoprima, vandetaniba, izavukonazola, krizotiniba, olapariba)

- drugi lijekovi za lijecenje Sec¢erne bolesti

Siofor s alkoholom

Izbjegavajte prekomjerni unos alkohola dok uzimate lijek Siofor jer to moze povecati rizik od
laktacidoze (vidjeti dio ,,Upozorenja i mjere opreza®)., 0sobito ako imate problema s jetrom ili ste
pothranjeni.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
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Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek, kako bi mogao promijeniti na¢in lijeCenja
ili pracenje razina glukoze u krvi.

Ne preporucuje se primjena ovog lijeka ako dojite ili ako planirate dojiti Vase dijete.
Upravljanje vozilima i strojevima

Siofor sam ne uzrokuje hipoglikemiju (preniska razina glukoze u krvi). To znaci da neée utjecati na
Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.

Medutim, obratite posebnu paznju ako Siofor uzimate zajedno s drugim lijekovima za lijecenje
Seerne bolesti koji mogu uzrokovati hipoglikemiju (kao $to su sulfonilureje, inzulin, meglitinidi).
Simptomi hipoglikemije ukljucuju slabost, omaglicu, pojacano znojenje, ubrzano lupanje srca,
poremecaje vida ili poteskoce s koncentracijom. Nemojte upravljati vozilom ili strojevima ako osjetite
ove simptome.

3. Kako uzimati Siofor

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Siofor ne moZe zamijeniti korist od zdravih Zivotnih navika. Nastavite slijediti upute o prehrani koje
Vam je dao Vas lije¢nik te provodite redovnu tjelovjeZbu.

Preporucena doza

Odrasli uobicajeno pocinju s % filmom oblozene tablete Siofora 1000 mg ($to odgovara 500 mg
metforminklorida) 2 do 3 puta dnevno ili 850 mg metforminklorida 2 do 3 puta dnevno (ovo doziranje
nije moguce postici sa Sioforom 1000 mg).

Najveca dnevna doza je 3000 mg metforminklorida ($to odgovara 3 puta dnevno po 1 filmom
oblozena tableta Siofor 1000 mg).

Ako imate smanjenu funkciju bubrega, lijenik Vam moze propisati nizu dozu.

Primjena u djece i adolescenata

Djeca od navrSene 10. godine i starija te adolescenti obi¢no pocinju s Y. filmom obloZene tablete
Siofor 1000 mg (8to odgovara 500 mg metforminklorida) jednom dnevno ili s 850 mg
metforminklorida jednom dnevno (ovo doziranje nije moguce posti¢i sa Sioforom 1000 mg).

Najveca dnevna doza je jedna filmom obloZena tableta Siofor 1000 mg primijenjena 2 puta dnevno
(8to odgovara 2000 mg metforminklorida). Lije¢enje djece starosti 10 do 12 godina preporucuje se
samo uz narocitu preporuku Vaseg lijecnika, buduc¢i da su iskustva s djecom ove starosti ogranicena.

Ako uzimate i inzulin, Vas lije¢nik ¢e Vam reci kako trebate zapoceti lijeCenje Sioforom.

Pradenje lijecenja

- Vas ¢e lije¢nik ¢e redovito vrsiti kontrolu glukoze u krvi i prilagoditi ¢e dozu Siofora razini
glukoze u Vasoj krvi. Svakako redovito razgovarajte s Vasim lije¢nikom. To je naro€ito vazno
kod djece i adolescenata ili ako ste starija osoba.

- lijecnik ¢e Vam provjeravati funkciju bubrega najmanje jedanput godiSnje. Mozda cete
trebati ¢eSc¢e provjere ako ste starija osoba ili ako Vam bubrezi ne rade normalno.

Kako ¢ete podijeliti Siofor filmom obloZenu tabletu

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Zahvaljujuéi obliku Siofor filmom obloZzene tablete mogu se jednostavno i to¢no razdijeliti. Filmom
obloZena tableta se moze razdijeliti s dvije ruke ili stavljanjem na ¢vrstu, ravnu podlogu, sa stranom
koja ima veéi urez okrenutom prema dolje, te pritiS¢uéi povrsinu tablete palcem (vidjeti sliku).
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Kako uzimati Siofor filmom obloZenu tabletu

Uzmite tablete tijekom ili nakon jela. Ovo ¢e sprijeciti pojavu nuspojava lijeka vezanih uz probavu.

- ako uzimate 1 dozu dnevno, uzmite je ujutro (uz doruéak);

- ako uzimate 2 odvojene doze dnevno, uzmite ih ujutro (dorucak) i navecer (vecera);

- ako uzimate 3 odvojene doze dnevno, uzmite ih ujutro (doruéak), u podne (rucak) i navecer
(veCera).

Ako nakon nekog vremena smatrate da je djelovanje Siofora prejako ili preslabo, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku.

Ako uzmete vise Siofora nego $to ste trebali

Ako ste uzeli vise Siofora nego $to ste trebali, moze do¢i do laktacidoze. Simptomi laktacidoze su
osjecanjem uz tezak umor i teskoce pri disanju. Daljnji simptomi su sniZena tjelesna temperatura i
smanjeni otkucaji srca. Ako Vam se ovo dogodi, moguce je da Vam je odmah potrebno bolni¢ko
lijeCenje, jer laktacidoza moZe dovesti do kome. Odmah se javite lije¢niku ili najbliZoj bolnici.

Ako ste zaboravili uzeti Siofor
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Uzmite sljede¢u dozu u
uobicajeno vrijeme.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Mogu se
pojaviti sljedece nuspojave:

Siofor moze uzrokovati vrlo rijetku (moze se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba), ali vrlo ozbiljnu
nuspojavu koja se naziva laktacidoza (vidjeti dio ,,Upozorenjai mjere opreza“). Ako Vam se to
dogodi, morate prestati uzimati lijek Siofor i odmah se obratiti lije¢niku ili oti¢i u najblizu
bolnicu jer laktacidoza moze dovesti do kome.

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba)

- probavni problemi kao $to su mu¢nina, povracanje, proljev, bolovi u trbuhu i gubitak apetita.
Ove se nuspojave obi¢no javljaju na pocetku lijeCenja Sioforom. Pomaze ako doze raspodijelite
kroz dan i ako uzmete tablete uz jelo ili odmah nakon jela. Ako simptomi potraju, prestanite
uzimati Siofor i razgovarajte sa svojim lije¢nikom.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
- promijenjen osjet okusa
- smanjene ili niske razine vitamina B12 u krvi (simptomi mogu ukljucivati ekstremni umor, bol
i crvenilo jezika (glositis), trnce i bockanje (parestezija) ili blijedu ili Zutu kozu). Vas lije¢nik
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moze dogovoriti neke testove kako bi otkrio uzrok Vasih simptoma jer neki od njih takoder
mogu biti uzrokovani $e¢ernom bole$¢u ili drugim nepovezanim zdravstvenim problemima.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- poremecene vrijednosti testova jetrene funkcije ili hepatitis (upala jetre, to moze uzrokovati
umor, gubitak apetita, gubitak teZine, sa ili bez zutila koze ili bjeloo¢nica). Ako Vam se to
dogodi, prestanite uzimati lijek i obratite se Vasem lije¢niku.

- kozne reakcije kao Sto su crvenilo koze (eritem), svrbez ili osip sa svrbezom (koprivnjaca)

Djeca i adolescenti
Ograniceni podaci kod djece i adolescenata pokazuju da su nuspojave po svojoj prirodi i tezini sli¢ne
onima opisanima kod odraslih osoba.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Siofor

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece. Ako se Sioforom lije¢i dijete, primjenu ovog lijeka
trebaju nadzirati roditelji i skrbnici.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Siofor sadri

- Dijelatna tvar je metforminklorid. Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 1000 mg
metforminklorida (§to odgovara 780 mg metformina).

- Drugi sastojci su hipromeloza, povidon K 25, magnezijev stearat, makrogol 6000, titanijev
dioksid (E 171).

Kako Siofor izgleda i sadrzaj pakiranja

Bijele, duguljaste tablete s razdjelnom crtom na jednoj strani i urezom na drugoj strani.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze (vidjeti upute o dijeljenju tablete u dijelu 3.)

Siofor 1000 je dostupan u pakiranju koje sadrzi 120 tableta.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.

Horvatova 80/A
10020 Zagreb
Proizvodac
BERLIN-CHEMIE AG
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Njemacka

Menarini-von Heyden GmbH
Leipziger Str. 7-13

D-01097 Dresden

Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u oZzujku 2025.
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