Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Siofor XR 500 mg, 500 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Siofor XR 750 mg, 750 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Siofor XR 1000 mg, 1000 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Metformini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Siofor XR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Siofor XR
Jak stosowac lek Siofor XR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Siofor XR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

cukrwhE

1. Coto jest lek Siofor XR i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Siofor XR zawiera substancje¢ czynng metforminy chlorowodorek, ktéry nalezy do grupy lekow
zwanych biguanidami i jest stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2 (insulinoniezalezne;j).

Siofor XR jest stosowany w leczeniu pacjentow z cukrzyca typu 2 (zwana rowniez cukrzyca
»insulinoniezalezng™), u ktorych sama dieta i wysitek fizyczny nie wystarczaja, by uzyskac
wystarczajaca kontrolg stgzenia glukozy (cukru) we krwi. Insulina to hormon, ktory pozwala tkankom
organizmu pobiera¢ glukoze z krwi do wytwarzania energii lub magazynowac ja do p6zniejszego
wykorzystania. U chorych na cukrzyce typu 2 trzustka nie wytwarza wystarczajacej iloci insuliny lub
organizm nie reaguje wlasciwie na wytworzong insuling. Prowadzi to do nagromadzenia glukozy we
krwi, co moze powodowac szereg powaznych, dlugotrwatych dolegliwosci. Dlatego wazne jest, aby
pacjent kontynuowat przyjmowanie leku, nawet jesli nie odczuwa zadnych widocznych objawow.
Siofor XR powoduje, Zze organizm jest bardziej wrazliwy na insuling i pomaga przywroci¢ prawidtowy
spos6b wykorzystywania glukozy przez organizm.

Stosowanie leku Siofor XR wigze si¢ zarowno ze stabilizacja masy ciata jak i umiarkowanym
zmniejszeniem masy ciafa.

Lek Siofor XR jest opracowany tak, aby substancja czynna powoli uwalniata si¢ w organizmie i
dlatego rozni si¢ od wielu innych rodzajow tabletek zawierajacych metforminy chlorowodorek.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Siofor XR

Kiedy nie stosowa¢ leku Siofor XR:




- jesli pacjent ma uczulenie na metforminy chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze powodowacé
wysypke, swedzenie lub skrécenie oddechu,

- w przypadku zaburzenia czynno$ci watroby,

- jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynno$¢ nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje niewyrownana cukrzyca, na przyklad cigzka hiperglikemia (duze
stezenie glukozy we krwi), nudnosci, wymioty, biegunka, nagte zmniejszenie masy ciata, kwasica
mleczanowa (patrz ,,Ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej” ponizej) lub kwasica ketonowa.
Kwasica ketonowa to choroba, w przypadku ktorej substancje nazywane cialami ketonowymi
kumuluja si¢ we krwi i ktora moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu przedspiaczkowego. Do
jej objawow naleza: bol brzucha, szybki i glgboki oddech, senno$¢ lub nietypowy owocowy
zapach z ust,

- w przypadku nadmiernej utraty ilosci wody z organizmu (odwodnienie), CO moze wystapi¢ w
przypadku dlugotrwatej lub ciezkiej biegunki lub powtarzajacych si¢ wymiotow. Odwodnienie
moze prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek, co z kolei moze grozi¢ wystgpieniem kwasicy
mleczanowej (patrz ponizej ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”),

- w przypadku cigzkiego zakazenia, takiego ktore wptywa na ptuca, oskrzela lub nerki. Cigzkie
zakazenia mogg prowadzi¢ do zaburzenia czynnosci nerek, co moze grozi¢ wystapieniem kwasicy
mleczanowej (patrz ponizej ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”),

- w przypadku leczenia ostrej niewydolnosci serca lub niedawno przebytego zawalu mig$nia
sercowego, cigzkich zaburzen krazenia lub trudnosci z oddychaniem. Moze to spowodowac
niedotlenienie tkanek, co moze grozi¢ wystapieniem kwasicy mleczanowej (patrz ponizej
,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”),

- w przypadku naduzywania alkoholu.

- jesli pacjent ma mniej niz 18 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Siofor XR nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Siofor XR moze wywota¢ bardzo rzadkie, ale bardzo cigzkie dziatanie niepozadane nazywane
kwasicg mleczanowg, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek. Ryzyko wystapienia
kwasicy mleczanowej zwigksza si¢ rowniez W przypadku niewyrownanej cukrzycy, ciezkiego
zakazenia, dlugotrwatego glodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze
informacje ponizej), zaburzen czynno$ci watroby oraz wszelkich stanéw chorobowych, w ktérych
jakas cze$¢ ciata jest niewystarczajaco zaopatrywana w tlen (np. ostre cigzkie choroby serca).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych okolicznosci odnosi si¢ do pacjenta, nalezy zwroci¢ sie do lekarza o
doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestaé¢ czasowo stosowania leku Siofor XR, jesli u pacjenta wystepuje stan
chorobowy, ktéry moze wiaza¢ si¢ z odwodnieniem (znaczna utrata wody z organizmu), taki jak
cigzkie wymioty, biegunka, goraczka, narazenie na wysoka temperature lub jesli pacjent pije mniej
ptynoéw niz zwykle. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestaé stosowania leku Siofor XR i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
udad sie do najblizszego szpitala, jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow kwasicy
mleczanowej, bowiem stan ten moze doprowadzi¢ do $piaczki.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

= wymioty,

" bol brzucha (b6l w jamie brzusznej),

. skurcze migéni,

= ogodlnie zte samopoczucie w polaczeniu z silnym zmeczeniem,
= trudnos$ci z oddychaniem,

= zmniejszenie temperatury ciata i spowolnienie akcji serca.



Kwasica mleczanowa jest naglym stanem zagrazajacym zyciu, w ktorym jest konieczne leczenie w
szpitalu.

Jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, MUSI PRZERWAC stosowanie leku Siofor XR
podczas zabiegu i przez pewien czas po nim. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwac i
wznowi¢ leczenie lekiem Siofor XR.

Podczas Ieczenia lekiem Siofor XR lekarz be;dzie kontrolowac’ czynnoéc’ nerek pacjenta

......

czynno$¢ nerek.

Moga pojawic si¢ resztki tabletki w stolcu. Nie nalezy si¢ tym niepokoi¢, gdyz jest to normalne w
przypadku zazywania takiego rodzaju tabletek.

Nalezy kontynuowaé przestrzegania zalecen dietetycznych, ktérych udzielit lekarz i upewnic¢ sie, ze
weglowodany sg spozywane regularnie w ciggu dnia.

Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem.

Siofor XR a inne leki:

Jesli pacjent bedzie miat wstrzykniety do krwiobiegu $rodek kontrastowy zawierajacy jod, na przyktad
w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, MUSI PRZERWAC przyjmowanie
leku Siofor XR przed lub najp6zniej w momencie takiego wstrzykniecia. Lekarz zdecyduje, kiedy
pacjent musi przerwac¢ i wznowi¢ leczenie lekiem Siofor XR.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Pacjent moze wymagac czgstszych kontroli stezenia glukozy we krwi i ocen czynnosci nerek lub tez

dostosowania dawki leku Siofor XR przez lekarza. Szczegolnie wazne jest poinformowanie o

nastqpujqcych lekach:
leki zwigkszajace wytwarzanie moczu (diuretyki (leki moczopedne), takie jak furosemid),

- leki stosowane w leczeniu bélu i stanu zapalnego (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak ibuprofen i
celekoksyb),

- niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (inhibitory ACE i antagonisci
receptora angiotensyny 1),

- steroidy takie jak prednizolon, mometazon, beklometazon,

- leki sympatykomimetyczne, w tym epinefryna i dopamina stosowane w leczeniu zawatu serca i
niskiego ci$nienia krwi. Epinefryna jest takze zawarta w niektorych stomatologicznych §rodkach
znieczulajacych.

- leki, ktére mogg zmienia¢ stezenie leku Siofor XR w krwi, zwlaszcza jezeli pacjent ma zaburzona
czynno$¢ nerek (takie jak werapamil, ryfampicyna, cymetydyna, dolutegrawir, ranolazyna,
trimetoprim, wandetanib, izawukonazol, kryzotynib, olaparyb).

Stosowanie leku Siofor XR z alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas przyjmowania leku Siofor XR,
bowiem moze to zwiekszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”).

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko powinna
porozmawia¢ z lekarzem, na wypadek gdyby konieczne byty jakiekolwiek zmiany w leczeniu lub
monitorowaniu stezenia glukozy we krwi.

Ten lek nie jest zalecany pacjentkom karmigcym piersig lub planujgcym karmienie piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn



Lek Siofor XR stosowany jako jedyny lek przeciwcukrzycowy nie powoduje hipoglikemii (objawdéw
zbyt matego st¢zenia glukozy we krwi, takich jak omdlenie, dezorientacja oraz zwigkszone pocenie
si¢). Oznacza to, ze nie ma on wplywu na zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Nalezy jednak pamigtaé, ze lek Siofor XR przyjmowany z innymi lekami przeciwcukrzycowymi moze
powodowac hipoglikemi¢. W takim przypadku nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Siofor XR zawiera sod
Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Siofor XR

Lekarz moze przepisa¢ stosowanie leku Siofor XR jako jedyny lek przeciwcukrzycowy (monoterapia)
lub w skojarzeniu z innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Zazwyczaj dawka poczatkowa to 500 mg leku Siofor XR na dobg. Po okoto 2 tygodniach stosowania
leku Siofor XR, lekarz zleci badanie stezenia cukru i dostosuje dawke leku.

Maksymalna dawka dobowa to 2000 mg leku Siofor XR.
Jesli pacjent ma zaburzong czynnos$¢ nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke.
Zazwyczaj nalezy przyjmowac tabletke raz na dobe¢ podczas wieczornego positku.

W niektorych przypadkach, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tabletki dwa razy na dobe. Nalezy
zawsze przyjmowac tabletke podczas positku.

Tabletke nalezy potyka¢ w calo$ci popijajac szklanka wody, nie zu¢.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Siofor XR

Przypadkowe zazycie wigkszej ilosci tabletek niz zalecana nie powinno by¢ powodem do niepokoju,
jednak w przypadku wystapienia nietypowych objawdw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. W
przypadku znacznego przedawkowania moze wystapi¢ kwasica mleczanowa. Objawy kwasicy
mleczanowej sg niecharakterystyczne i sg to: wymioty, bol brzucha (b6l w jamie brzusznej) z
kurczami mig$ni, zte ogdlne samopoczucie, ktéoremu towarzyszy silne zmgczenie i trudno$ci w
oddychaniu. Kolejne objawy to obnizenie temperatury ciata i zwolnienie czynnos$ci serca.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawdéw nalezy niezwlocznie przerwad stosowanie leku Siofor
XR i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ do najblizszego szpitala, poniewaz
kwasica mleczanowa moze prowadzi¢ do $pigczki.

Pomini¢cie zastosowania leku Siofor XR
Nalezy przyja¢ kolejng dawke tak szybko jak to mozliwe podczas positku. Nie stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Lek Siofor XR moze bardzo rzadko powodowaé (moze wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na

10 000) wystagpienie bardzo cigzkiego dziatania niepozadanego okreslanego jako kwasica mleczanowa
(patrz punkt ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Siofor XR i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym
szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $piaczki.

Lek Siofor XR moze powodowac nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ci watroby oraz zapalenie
watroby, co moze skutkowac¢ zottaczka (moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb). W przypadku
wystapienia zazotcenia oczu i (lub) skory, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane, ktore zostaly wymienione zgodnie z nastepujaca czestoscia
wystepowania:

Bardzo czesto (mogq dotyczyé wiecej niz 1 na 10 0s6b)

- Biegunka, nudnosci, wymioty, bol brzucha lub utrata apetytu. W przypadku wystapienia
powyzszych objawow, nie nalezy przerywac stosowania tabletek, poniewaz objawy te zwykle
ustepuja w ciggu okoto 2 tygodni.

Pomocne moze by¢ przyjmowanie Siofor XR z positkiem lub bezposrednio po positku.

Czesto (mogq dotyczyé do 1 na 10 0s6b)

- Zaburzenia smaku.

- Zmniejszone lub mate stezenie witaminy Bi2 we krwi (objawy moga obejmowac skrajne zmeczenie
(znuzenie), bol i zaczerwienienie jezyka (zapalenie jgzyka), uczucie mrowienia (parestezje) lub
blada lub z6ttg skore). Lekarz moze zleci¢ wykonanie kilku badan, aby znalez¢ przyczyne
objawoOw, poniewaz niektore z nich moga by¢ rowniez spowodowane cukrzyca lub innymi
niezwigzanymi z cukrzycg problemami zdrowotnymi.

Bardzo rzadko (mogq dotyczyé do 1 na 10 000 0sdb)
- Wysypki skdrne, w tym zaczerwienienie skdry, swedzenie oraz pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigeej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Siofor XR

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po skrocie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Siofor XR
Substancjg czynng leku jest metforminy chlorowodorek.

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu leku Siofor XR 500 mg zawiera 500 mg metforminy
chlorowodorku (co odpowiada 390 mg metforminy).

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu leku Siofor XR 750 mg zawiera 750 mg metforminy
chlorowodorku (co odpowiada 585 mg metforminy).

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu leku Siofor XR 1000 mg zawiera 1000 mg metforminy
chlorowodorku (co odpowiada 780 mg metforminy).

Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, karmeloza sodowa i
hypromeloza.

Jak wyglada lek Siofor XR i co zawiera opakowanie

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu leku Siofor XR 500 mg sg biate lub prawie biate o ksztalcie
kapsutki z wyttoczonym napisem ,,SR 500" po jedne;j stronie i gladkie po drugiej stronie. Wymiary
tabletki to: dlugos¢ 16,5 mm, szeroko$¢ 8,2 mm, grubos¢ 6,1 mm.

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu leku Siofor XR 750 mg sg biate lub prawie biate o ksztalcie
kapsutki z wyttoczonym napisem ,,SR 750” po jednej stronie i gltadkie po drugiej stronie. Wymiary
tabletki to: dlugos$¢ 19,6 mm, szerokos¢ 9,3 mm, grubos¢ 6,9 mm.

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu leku Siofor XR 1000 mg sa biate lub prawie biate, owalne z
wyttoczonym napisem ,,SR 1000 po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Wymiary tabletki to:
dhugos¢ 22 mm, szerokos¢ 10,5 mm, grubos$¢ 8,9 mm.

Lek Siofor XR dostgpny jest w nastepujacych wielkos$ciach opakowan: 15, 30, 60, 90 lub 120 tabletek
o przedtuzonym uwalnianiu w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z o.0.

tel. (22) 566 21 00

fax. (22) 566 21 01



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria: Cuodop® SR 500 mg, 750 mg, 1000 mg TabIETKH C yABIKEHO
0CBOOOXKTaBaHE

Chorwacja: Siofor® SR 500 mg, 750 mg, 1000 mg tablete s produljenim
oslobadanjem

Republika Czeska: Siofor® Prolong

Estonia: Metforal® XR

Niemcy: Siofor® XR 500 mg, 750 mg, 1000 mg Retardtabletten

Wegry: Meforal® XR 500 mg, 750 mg, 1000 mg retard tabletta

Lotwa: Metforal® 500 mg, 750 mg, 1000 mg ilgstosas darbibas tabletes

Litwa: Tivulin® 500 mg, 750 mg, 1000 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Polska: Siofor® XR 500 mg, 750 mg, 1000 mg

Portugalia: Siofor XR 500 mg, 750 mg, 1000 mg comprimidos de libertagéo
prolongada

Rumunia: Siofor® 500 mg, 750 mg, 1000 mg comprimate cu eliberare prelungita

Stowacja: Siofor® SR 500 mg, 750 mg, 1000 mg tablety s predizenym uvolfiovanim

Stowenia: Siofor® SR 500 mg, 750 mg, 1000 mg tablete s podalj$anim spros¢anjem

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2023



