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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Siofor SR 500 mg tablety s prediZzenym uvolliovanim

Siofor SR 750 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim

Siofor SR 1000 mg tablety s prediZzenym uvol’iiovanim
metforminium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Siofor SR a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Siofor SR
Ako uzivat’ Siofor SR

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Siofor SR

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Siofor SR a na ¢o sa pouziva

Siofor SR obsahuje lie¢ivo metforminium-chlorid. Patri do skupiny lie¢iv nazyvanej biguanidy, ktoré
sa pouzivaju na liecbu cukrovky 2. typu.

Siofor SR sa pouZiva na liecbu pacientov s cukrovkou 2. typu (cukrovka nezavisla od inzulinu),

u ktorych samotna diéta a cvi¢enie nepostac¢uju na kontrolu hladin glukozy (cukru) v krvi. Inzulin je
hormén, ktory umozituje vychytavanie glukozy z krvi do tkaniv, kde sa vyuZije na tvorbu energie
alebo sa ulozi pre buduce potreby. U T'udi, ktori maji cukrovku 2. typu sa v pankrease nevytvara
dostato¢né mnozstvo inzulinu alebo ich telo nevie spravne reagovat’ na uz vytvoreny inzulin. To
spdsobuje nahromadenie glukozy v krvi, ¢o mdze zapricinit’ mnozstvo zavaznych dlhodobych
problémov. Preto je dolezité, aby ste pokracovali v uzivani lieku dokonca aj vtedy, ak nemate zjavné
priznaky. Siofor SR robi telo vnimavej$im na inzulin a pomaha mu v tom, aby mohlo opat’ normalnym
spdsobom vyuzivat’ glukézu.

Siofor SR je spojeny so stabilnou telesnou hmotnost'ou alebo len miernym znizenim telesnej
hmotnosti.

Siofor SR je $pecialne vyrobeny tak, aby sa lie¢ivo pomaly uvolfiovalo vo vasom tele, a tym sa
odlisuje od mnohych inych druhov tabliet s obsahom metforminu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Siofor SR

Neuzivajte Siofor SR

- ak ste alergicky na metformin alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6). Alergicka reakcia moze spdsobit’ vyrazku, svrbenie alebo dychavi¢nost’.

- ak mate problémy s pecetou.

- ak mate zavazne znizenu funkciu obliciek.
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- ak mate nelie¢enu cukrovku, napriklad so zavaznou hyperglykémiou (vysoka hladina cukru v krvi),
nevolnost'ou, vracanim, hnackou, rychlym ubytkom telesnej hmotnosti, laktatovou acidozou (pozri
,»Riziko laktatovej acidozy” uvedené nizsie) alebo ketoacidozou. Ketoacidoza je stav, pri ktorom sa
latky nazyvané , ketolatky* hromadia v Krvi, ¢o moze viest’ k diabetickej prekéme. Priznaky
zahfnajl bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie, ospalost’ alebo nezvycajny ovocny zapach
dychu.

- ak ste stratili prili§ vel’ké mnozstvo vody z organizmu (dehydratacia), ¢o sa moze stat’ pri
dlhotrvajucej alebo zavaznej hnacke alebo opakovanom vracani. Dehydratacia moze viest
k problémom s oblickami, ktoré zvySuju riziko vzniku laktatovej acidozy (pozri ¢ast’,,Upozornenia
a opatrenia‘).

- ak mate zavaznu infekciu, ako napriklad infekcia postihujtca pl'ica, priedusky alebo oblicky.
Zavazné infekcie mozu viest’ k problémom s oblickami, ktoré zvysuju riziko laktatovej acidozy
(pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

- ak ste lieceny kvoli akatnym problémom so srdcom alebo ste nedavno prekonali srdcovy infarkt
alebo mate zavazné problémy s krvnym obehom alebo problémy s dychanim. Tieto stavy mozu
viest’ nedostatocnému zasobeniu tkaniv kyslikom, a tym k zvySeniu rizika laktatovej acidozy (pozri
Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

- ak pozivate nadmerné mnozstva alkoholu.

- ak mate menej ako 18 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaCnete uZivat’ Siofor SR, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Riziko laktatovej acidézy

Siofor SR moze spdsobit’ vel'mi zriedkavy, ale vel'mi zavazny vedlajsi uéinok, ktory sa nazyva
laktatova acidoza, a to najmé V pripade, ak vaSe obli¢ky nepracuju spravne. Riziko laktatovej acidozy
je tiez zvySené pri nelieCenej cukrovke, zdvaznych infekciadch, dlhodobom hladovani alebo pozivani
alkoholu, dehydratacii (pozri d’al§ie informacie uvedené nizsie), problémoch s peceniou a akychkol'vek
stavoch, pri ktorych je niektora ¢ast’ tela nedostato¢ne zasobovana kyslikom (ako napriklad nahle
zavazné ochorenie srdca).

Ak sa vas tyka niektoré z vyssie uvedeného, 0 d’alSom postupe sa porad’te so svojim lekarom.

Na kratky ¢as prestaiite uZivat’ Siofor SR, ak mate stav, ktory sa mozZe spajat’ s dehydrataciou
(vyznamna strata telesnych tekutin), ako napriklad silné vracanie, hnacka, horucka, vystavenie sa
teplu, alebo ak pijete menej tekutin ako zvyc¢ajne. O d’alSom postupe sa porad’te so svojim lekarom.

OkamZite prestaiite uZivat’ Siofor SR a ihned’ kontaktujte lekara alebo najbliZ§iu nemocnicu, ak
sa U vas objavia niektoré priznaky laktatovej acidézy, pretoZe tento stav moze viest' ku kome.

Medzi priznaky laktatovej acidozy patri:

- vracanie

- bolest’ zaludka (bolest’ brucha)

- svalové kfce

- celkovy pocit nepohody so silnou unavou
- tazkosti s dychanim

- zniZena telesna teplota a zniZeny tep srdca

Laktatova acid6za je vazny zdravotny stav a musi sa lie¢it’ v nemocnici.

AK planujete podstipit’ va&si chirurgicky zakrok, po¢as zakroku a isty ¢as po zakroku MUSITE
PRESTAT uzivat’ Siofor SR. Va3 lekar rozhodne, kedy musite liecbu ukoncit’ a kedy opét’ zaénete
s liecbou Sioforom SR.

Pocas liecby Sioforom SR vas lekar skontroluje funkciu vaSich obli¢iek minimalne jedenkrat do roka
alebo CastejSie, ak ste star$ia osoba a/alebo ak sa zhorSuje funkcia vasich obliéiek.
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V stolici mozete vidiet' zvysky tabliet. Nemusite sa obavat’, pretoze je to normalne pri tejto forme
tabliet.

Pokracujte v dodrziavani dietetickych odporucani, ktoré vam dal vas lekar a uistite sa, zZe pocas dna
pravidelne prijimate sacharidy.

Uzivanie tohto lieku neukoncujte bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom.

Iné lieky a Siofor SR

Ak sa chystate podstupit’ vySetrenie vyZadujice podanie kontrastnej latky, ktora obsahuje jod,
napriklad po&as réntgenového alebo iného zobrazovacieho vysetrenia, MUSITE PRESTAT uzivat
Siofor SR pred alebo v ¢ase podania injekcie. Vas lekar rozhodne, kedy musite lie€bu prerusit’ a kedy
opat’ za¢nete s liecbou Sioforom SR.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Moze byt potrebné, aby vam Castejsie vySetrili hladiny glukozy v krvi a funkciu obliciek alebo vas

lekar bude musiet’ upravit’ davku Sioforu SR. Je obzvlast’ dolezité, aby ste oznamili nasledovné:

lieky, ktoré zvySuju tvorbu mocu (diuretika (,,odvodiovacie tablety*) ako je furosemid).

lieky na lie¢bu bolesti a zapalu (NSAID - nesteroidové protizapalové lieky a inhibitory COX-2, ako

je ibuprofén a celekoxib).

- niektoré lieky na liecbu vysokého krvného tlaku (inhibitory ACE a antagonisty receptora
angiotenzinu I1).

- steroidy, ako je prednizolon, mometazon, beklometazon.

- sympatomimetika vratane epinefrinu (adrenalinu) a dopaminu, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu
srdcového infarktu a nizkeho krvného tlaku. Epinefrin sa tiez m6ze nachadzat’ v niektorych
anestetikdch pouzivanych v zubnom lekarstve.

- lieky, ktoré mézu zmenit’ hladinu Sioforu SR vo vasej krvi, najma vtedy, ak mate zniZzent funkciu
obli¢iek (ako je verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim, vandetanib,
isavukonazol, krizotinib, olaparib).

Siofor SR a alkohol
Vyhnite sa nadmernej konzumacii alkoholu, ak uzivate Siofor SR, pretoze to moéze zvySovat’ riziko
laktatovej acidozy (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom Vv pripade, ze by bolo potrebné zmenit liecbu alebo sledovanie hladiny glukézy v krvi.
Tento liek sa neodportca, ak dojcite alebo planujete dojcit’ svoje diet’a.

Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Lie¢ba samotnym Sioforom SR nespdsobuje ,,hypoglykémiu® (nizku hladinu cukru v Krvi s priznakmi
ako st mdloby, zmétenost’ a nadmerné potenie), a preto neovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.

Avsak je potrebné si uvedomit’, ze Siofor SR uzivany spolu s inymi liekmi na lie¢bu cukrovky méze
spbsobit’ ,,hypoglykémiu®, takze v tomto pripade bud’te obzvlast’ opatrny, ak budete viest’ vozidlo
a obsluhovat’ stroje.

Siofor SR obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né mnoZstvo
sodika.
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3. Ako uzivat’ Siofor SR

Lekar vam moze predpisat’ Siofor SR, aby ste ho uzivali samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi
na lie¢bu cukrovky alebo s inzulinom.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.
Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je

Liecba sa zvycajne zac¢ina davkou 500 mg Sioforu SR denne. Po priblizne 2 tyzdnoch liecby Sioforom
SR vam moze vas lekar zmerat’ hladinu cukru v Krvi a upravit’ davku.

Maximalna denna davka je 2000 mg Sioforu SR.

Ak mate znizenu funkciu obli¢iek, vas lekar moze predpisat’ nizsiu davku.
Tablety sa zvy¢ajne uzivaju jedenkrat denne s vecernym jedlom.

V niektorych pripadoch vam lekar moze odporucit,, aby ste uzivali tablety dvakrat denne. Vzdy
uzivajte tablety s jedlom.

Tablety prehltnite celé a zapite poharom vody. Tablety nezuvajte.

Ak uzijete viac Sioforu SR, ako mate

Ak omylom uzijete viac tabliet, nemusite sa obavat’. Ale ak mate nezvycajné priznaky, kontaktujte
svojho lekara. Pri vysokom predavkovani je pravdepodobne;jsi vyskyt laktatovej acidozy. Priznaky
laktatovej aciddzy su nespecifické, a to vracanie, bolest’ zaludka (bolest’ brucha) so svalovymi kfémi,
celkovy pocit slabosti so silnou unavou a tazkosti s dychanim. Medzi d’alsie priznaky patri znizena
telesna teplota a znizeny srdcovy tep. Ak sa u vas objavi niektory z tychto priznakov, ihned’
prestaiite uzivat’ Siofor SR a kontaktujte lekara alebo najbliZ§iu nemocnicu, pretoze laktatova
acidoza moze viest’ ku kome.

AK zabudnete uzit’ Siofor SR
Uzite ho ¢o najskor, ako si spomeniete, spolu s nejakym jedlom.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
MoZu sa objavit’ nasledujuce vedPajsie cinky:

Siofor SR mdze sposobit’ vel'mi zriedkavy (mébze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b), avsak vel'mi
zavazny vedlajsi uc¢inok nazyvany laktatova acidoza (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“). Ak sa tak
stane, musite okamZite prestat’ uzivat’ Siofor SR a ihned’ kontaktovat’ lekara alebo najblizsiu
nemocnicu, pretoze laktatova acidéza moéze spdsobit’ komu.

Siofor SR mdze sposobit’ funkény test pecene mimo rozsahu normalnych hodnoét a hepatitidu (zapal
pecene), ktora moze viest’ k vzniku zltacky (mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb). Ak sa U vas

objavi zoZltnutie o¢i a/alebo koze, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

DalSie moZné vedlajsie G¢inky st uvedené podPa &astosti vyskytu:
4
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Velmi casté (moézu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b):

- hnacka, nevol'nost, vracanie, bolest’ brucha alebo strata chuti do jedla. Ak sa u vas objavia,
neprestavajte uzivat’ tablety, pretoze tieto priznaky zvyc¢ajne do 2 tyzdhov vymiznu.
Pomoze, ak tablety uzivate s jedlom alebo ihned’ po jedle.

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 o0s6b):

- porucha chute

- Znizena alebo nizka hladina vitaminu B1, v krvi (priznaky mézu zahiiiat’ extrémnu tnavu, bolestivy
a Cerveny jazyk (glositida), pocit pichania Spendlikov a ihiel (parestézia) alebo bledu ¢i zIta kozu).
Lekar vdm moze urobit’ niekol’ko vySetreni, aby zistil pri¢inu priznakov, pretoze niektoré z nich moézu
byt sposobené aj cukrovkou alebo inymi nestvisiacimi zdravotnymi problémami.

Velmi zriedkavé (mézu postihovat menej ako 1z 10 000 oséb):
- kozné vyrazky vréatane S€ervenania, svrbenia a zihl'avky.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Siofor SR

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Siofor SR obsahuje
Lie¢ivo je metforminium-chlorid.

Jedna tableta s predizenym uvoliiovanim Sioforu SR 500 mg obsahuje 500 mg metforminium-
chloridu (¢o zodpoveda 390 mg metforminu).

Jedna tableta s predizenym uvoliiovanim Sioforu SR 750 mg obsahuje 750 mg metforminium-
chloridu (¢o zodpoveda 585 mg metforminu).

Jedna tableta s predizenym uvoliovanim Sioforu SR 1000 mg obsahuje 1000 mg metforminium-
chloridu (¢o zodpoveda 780 mg metforminu).

Dalsie zlozky st stearat horeénaty, sodna sol’ karmeldzy, koloidny oxid kremigity bezvody a
hypromeloza.

Ako vyzera Siofor SR a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Siofor SR 500 mg tablety s predizenym uvoltiovanim su biele aZ sivobiele tablety v tvare kapsuly
s vyrazenym ,,SR 500 na jednej strane a bez oznacenia na druhe;j strane.
Rozmery tablety su dlzka 16,50 mm, $irka 8,20 mm a hribka 6,10 mm.

Siofor SR 750 mg tablety s predizenym uvolfiovanim su biele aZ sivobiele tablety v tvare kapsuly
s vyrazenym ,,SR 750* na jednej strane a bez oznacenia na druhej strane.
Rozmery tablety su dlzka 19,60 mm, $irka 9,30 mm a hrabka 6,90 mm.

Siofor SR 1000 mg tablety s predizenym uvoliovanim su biele az sivobiele tablety s ovalneho tvaru
s vyrazenym ,,SR 1000 na jednej strane a bez oznacenia na druhej strane. Rozmery tablety su dlzka
22,00 mm, Sirka 10,50 mm a hrabka 8,90 mm.

Siofor SR je dostupny v baleniach s 15, 30, 60, 90 a 120 tabletami s predizenym uvoltiovanim.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin,

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko: Cuodop SR 500 mg, 750 mg, 1000 mg TabIETKH ¢ YABIKEHO OCBOOOXK TaBaHE
Ceska republika: Siofor Prolong

Estonsko: Metforal XR

Chorvatsko: Siofor SR 500 mg, 750 mg, 1000 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Litva: Tivulin 500 mg, 750 mg, 1000 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Lotyssko: Metforal 500 mg, 750 mg, 1000 mg ilgstosas darbibas tabletes

Mad’arsko: Meforal XR 500 mg, 750 mg, 1000 mg retard tabletta

Nemecko: Siofor XR 500 mg, 750 mg, 1000 mg Retardtabletten

Pol’sko: Siofor XR 500 mg, 750 mg, 1000 mg

Portugalsko: Siofor XR 500 mg, 750 mg, 1000 mg comprimidos de libertagdo prolongada
Rumunsko: Siofor 500 mg, 750 mg, 1000 mg comprimate cu eliberare prelungita
Slovinsko: Siofor SR 500 mg, 750 mg, 1000 mg tablete s podaljSanim spro$¢anjem

Slovenska republika: ~ Siofor SR 500 mg, 750 mg, 1000 mg tablety s prediZzenym uvoltiovanim

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.



