Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SIOFOR 1000
1000 mg, tabletki powlekane
Do stosowania u dzieci w wieku powyzej 10 lat oraz u dorostych
Metformini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystgpig 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 1000 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Siofor 1000
Jak stosowac lek Siofor 1000

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Siofor 1000

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourLNE

1. Co to jest lek Siofor 1000 i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Siofor 1000
Siofor 1000 zawiera metforming, substancje stosowang w leczeniu cukrzycy. Nalezy do grupy lekow
zwanych biguanidami.

Insulina to hormon produkowany przez trzustke, ktory pozwala organizmowi pobieraé¢ glukoze (cukier)
z krwi.

Organizm wykorzystuje glukoze do wytwarzania energii lub magazynuje ja do p6zniejszego
wykorzystania.

U chorych na cukrzyce trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub organizm nie jest w
stanie wiasciwie wykorzysta¢ wytworzonej insuliny. Prowadzi to do nadmiernego zwigkszenia
stezenia glukozy we krwi. Siofor 1000 pomaga obnizy¢ stezenie glukozy we krwi do wartosci jak
najbardziej zblizonych do prawidlowych.

U dorostych z nadwaga dtugotrwate przyjmowanie leku Siofor 1000 zmniejsza réwniez ryzyko
powiklan zwigzanych z cukrzycg. Przyjmowanie Siofor 1000 taczy si¢ ze stabilizacjg lub
umiarkowanym spadkiem masy ciala.

W jakim celu stosuje si¢ lek Siofor 1000

Siofor 1000 jest stosowany w leczeniu pacjentéw z cukrzyca typu 2 (zwang rowniez cukrzyca
»insulinoniezalezng”), u ktérych sama dieta i wysitek fizyczny nie wystarczaja, by uzyskaé
wystarczajgcg kontrole stezenia glukozy we krwi. Jest on stosowany szczeg6lnie u pacjentéw z
nadwagg.

Doros$li moga przyjmowa¢ Siofor 1000 w monoterapii lub z innymi lekami przeciwcukrzycowymi
(leki podawane doustnie lub insulina).




U dzieci w wieku powyzej 10 lat oraz u mtodziezy Siofor 1000 moze by¢ stosowany w monoterapii
lub w skojarzeniu z insuling.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Siofor 1000

Kiedy nie stosowa¢ leku Siofor 1000:

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek metforminy lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynno$¢ nerek,

- w przypadku zaburzenia czynnos$ci watroby,

- jesli u pacjenta wystepuje niewyréwnana cukrzyca, na przyktad cigzka hiperglikemia (duze
stezenie glukozy we krwi), nudnosci, wymioty, biegunka, nagle zmniejszenie masy ciata, kwasica
mleczanowa (patrz ,,Ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowe;j” ponizej) lub kwasica ketonowa.
Kwasica ketonowa to choroba, w przypadku ktorej substancje nazywane ciatami ketonowymi
kumuluja si¢ we krwi i ktora moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu przedspigczkowego. Do
jej objawdw naleza: bol brzucha, szybki i gleboki oddech, sennos¢ lub nietypowy owocowy
zapach z ust,

- w przypadku utraty nadmiernej ilosci wody z organizmu (odwodnienie), np. z powodu
dhugotrwatej lub cigzkiej biegunki lub powtarzajacych si¢ wymiotow. Odwodnienie moze
prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek, co z kolei moze grozi¢ wystapieniem kwasicy
mleczanowej (patrz ponizej ,,Ostrzezenia i srodki 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 srodki ostroznosci”),

- w przypadku leczenia ostrej niewydolnosci serca lub niedawno przebytego zawalu migsnia
sercowego, ciezkich zaburzen krazenia (takich jak wstrzas) lub trudnosci z oddychaniem. Moze to
spowodowac¢ niedotlenienie tkanek, co moze grozi¢ wystapieniem kwasicy mleczanowej (patrz
ponizej ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci”),

- w przypadku naduzywania alkoholu.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli wystgpuje ktorakolwiek z
wyzej wymienionych sytuacji.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Siofor 1000 nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Nalezy koniecznie poradzi¢ sie lekarza, w przypadku:

- konieczno$ci wykonania badania radiologicznego lub badania wymagajacego wstrzyknigcia do
krwi $rodka kontrastujacego zawierajgcego jod,

- koniecznosci przeprowadzenia duzego zabiegu chirurgicznego.

Jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, nie moze stosowa¢ leku Siofor 1000 podczas zabiegu
i przez pewien czas po nim. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwac i wznowi¢ leczenie
lekiem Siofor 1000. Wazne jest, by doktadnie przestrzegac zalecen lekarza.

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Siofor 1000 moze wywotywac¢ bardzo rzadkie, ale bardzo ci¢zkie dziatanie niepozadane
nazywane kwasicg mleczanows, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. Ryzyko
kwasicy mleczanowej zwigksza sie w przypadku niewyrdéwnanej cukrzycy, cigzkiego zakazenia,
dhugotrwatego gtodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze informacje
ponizej), zaburzen czynnos$ci watroby oraz wszelkich stanow chorobowych, w ktorych jakas czgs¢
ciala jest niewystarczajgco zaopatrywana w tlen (np. ostre ci¢zkie choroby serca).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych okolicznos$ci odnosi si¢ do pacjenta, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza o
doktadniejsze instrukcje.




Nalezy zaprzestaé¢ czasowo stosowania leku Siofor 1000, jesli u pacjenta wystepuje stan
chorobowy, ktory moze wigza¢ si¢ z odwodnieniem (znaczng utratg wody z organizmu), taki jak
cigzkie wymioty, biegunka, gorgczka, narazenie na wysoka temperature lub jesli pacjent pije mniej
pltynéw niz zwykle. Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestaé stosowania leku Siofor 1000 i natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow kwasicy mleczanowej,

bowiem stan ten moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

= wymioty,

= bol brzucha (b6l w jamie brzusznej),

= skurcze migsni,

. 0golnie zte samopoczucie w potaczeniu z Silnym zmgczeniem,
= trudnos$ci z oddychaniem,

. zmniejszenie temperatury ciata i spowolnienie akcji serca.

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

Nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem w celu uzyskania dalszych instrukcji, jesli:

e U pacjenta wystepuje genetycznie odziedziczona choroba wplywajaca na mitochondria
(wytwarzajace energie struktury w komorkach), taka jak zespot MELAS (encefalopatia
mitochondrialna, miopatia, kwasica mleczanowa i incydenty podobne do udaréw, ang.
mitochondrial encephalopathy, myopathy, lactic acidosis and stroke-like episodes) lub
odziedziczona po matce cukrzyca i gluchota (MIDD, ang. maternal inherited diabetes and
deafness).

e U pacjenta po rozpoczeciu stosowania metforminy wystgpit ktérykolwiek z ponizszych
objawow: drgawki, pogorszenie zdolnosci poznawczych, trudnosci w poruszaniu ciala,
objawy wskazujace na uszkodzenie nerwow (np. bol lub dretwienie), migrena i ghuchota.

Podczas leczenia lekiem Siofor 1000 lekarz bedzie kontrolowaé czynno$¢ nerek pacjenta
przynajmniej raz na rok lub cze¢sciej, jesli pacjent jest w podesztym wieku i (lub) ma pogarszajaca si¢
czynno$¢ nerek.

Sam lek Siofor 1000 nie powoduje hipoglikemii (za niskiego stezenia glukozy we krwi).

Jesli jednak Siofor 1000 jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, ktore
mogg powodowac hipoglikemie (takimi jak: pochodne sulfonylomocznika, insulina, meglitynidy)
istnieje ryzyko wystapienia hipoglikemii. Jesli wystapia objawy hipoglikemii, takie jak: ostabienie,
zawroty gtowy, zwigkszone pocenie sig, szybkie bicie serca, zaburzenia widzenia lub trudnosci z
koncentracja, zwykle pomaga zjedzenie lub wypicie czego$, co zawiera cukier.

Siofor 1000 a inne leki:

Jesli pacjent bedzie miat wstrzyknigty do krwiobiegu srodek kontrastowy zawierajacy jod, na przyktad
w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwaé przyjmowanie leku
Siofor 1000 przed lub najp6zniej w momencie takiego wstrzykniecia. Lekarz zdecyduje, kiedy
pacjent musi przerwac i wznowi¢ leczenie lekiem Siofor 1000 (patrz powyzej: ,,Nalezy koniecznie
poradzi¢ si¢ lekarza, w przypadku:”).

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

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Pacjent moze wymagaé czgstszych

kontroli stezenia glukozy we krwi i ocen czynnosci nerek lub tez modyfikacji dawki leku Siofor 1000

przez lekarza. Szczegdlnie wazne jest poinformowanie o nastepujacych lekach:

- leki zwigkszajgce wytwarzanie moczu (moczopedne),

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




- pewne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (inhibitory ACE i antagoniSci receptora
angiotensyny II),

- agonisci receptorow beta-2 adrenergicznych, jak: salbutamol czy terbutalina (stosowane w leczeniu
astmy),

- kortykosteroidy (stosowane w leczeniu réznych choréb, jak np. cigzkie zapalenie skory lub astma),

- inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy,

- leki, ktore moga zmienia¢ stezenie leku Siofor 1000 w krwi, zwlaszcza jezeli pacjent ma zaburzong
czynnos¢ nerek (takie jak werapamil, ryfampicyna, cymetydyna, dolutegrawir, ranolazyna,
trymetoprim, wandetanib, izawukonazol, kryzotynib, olaparyb).

Stosowanie leku Siofor 1000 z alkoholem:

Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas przyjmowania leku Siofor 1000,
bowiem moze to zwigkszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”), szczeg6lnie u pacjentow z niewydolnosécia watroby lub u 0s6b niedozywionych.
Dotyczy to takze lekow zawierajacych alkohol.

Ciaza i karmienie piersia:
W czasie cigzy leczenie cukrzycy wymaga stosowania insuliny.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. W takim
przypadku lekarz moze odpowiednio zmieni¢ leczenie.

Lek ten nie jest zalecany podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn:

Siofor 1000, stosowany jako jedyny lek przeciwcukrzycowy (monoterapia), nie wywoluje hipoglikemii.
Oznacza to, ze nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Nalezy jednak zachowac¢ szczegolng ostroznosc, jesli stosuje si¢ Siofor 1000 jednoczes$nie z innymi
lekami przeciwcukrzycowymi, ktére moga powodowac hipoglikemig (takie jak: pochodne
sulfonylomocznika, insulina, meglitynidy). Objawy hipoglikemii obejmuja: ostabienie, zawroty
glowy, zwigkszone pocenie sig¢, szybkie bicie serca, zaburzenia widzenia lub trudnosci z koncentracja.
Jesli wystapia takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Siofor 1000

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Lek Siofor 1000 nie zastepuje korzysci wynikajacych ze zdrowego trybu zycia. Nalezy kontynuowac
wszelkie zalecenia lekarza dotyczace diety oraz regularnych ¢wiczen fizycznych.

Zalecana dawka

U dorostych zazwyczaj dawka poczatkowa to pot tabletki powlekanej leku Siofor 1000 (co odpowiada
500 mg chlorowodorku metforminy) podawana dwa lub trzy razy na dobe lub 850 mg chlorowodorku
metforminy podawana dwa lub trzy razy na dobe (dawka ta nie jest mozliwa podczas stosowania
Siofor 1000).

Maksymalna dawka dobowa to 1 tabletka powlekana Siofor 1000 podawana trzy razy na dobg.

Jesli pacjent ma zaburzong czynnos$¢ nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

U dzieci w wieku powyzej 10 lat i mtodziezy zazwyczaj dawka poczatkowa to pot tabletki powlekanej
leku Siofor 1000 (co odpowiada 500 mg chlorowodorku metforminy) podawana raz na dobe lub 850
mg chlorowodorku metforminy podawana raz na dob¢ (dawka ta nie jest mozliwa podczas stosowania
Siofor 1000).

Maksymalna dawka dobowa to 1 tabletka powlekana Siofor 1000 podawana dwa razy na dobe.
Leczenie dzieci w wieku od 10 do 12 lat jest zalecane przez lekarza tylko w uzasadnionych
przypadkach, poniewaz do§wiadczenie ze stosowaniem leku w tej grupie wiekowej jest ograniczone.




Jesli pacjent stosuje rowniez insuline, lekarz poinformuje w jaki sposob rozpoczaé stosowanie leku
Siofor 1000.

Kontrola leczenia

- Lekarz zleci regularne badanie stezenia glukozy we krwi i dostosuje dawke leku Siofor 1000 w
zaleznosci od wartosci stgzen glukozy we krwi. Nalezy regularnie zglaszac si¢ na kontrolne
wizyty do lekarza. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku dzieci i mtodziezy lub 0s6b w
podesztym wieku.

- Lekarz, co najmniej raz w roku, sprawdzi czynnos¢ nerek pacjenta. Czestsze kontrole mogg by¢
konieczne u 0s6b w podesztym wieku lub jesli nerki pacjenta nie funkcjonuja prawidtowo.

Jak dzieli¢ tabletki powlekane leku Siofor 1000

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki. Ze wzgledu na postac tabletki, Siofor 1000 umozliwia
fatwy i precyzyjny podziat tabletki powlekanej. Tabletki powlekane mogg by¢ przelamywane
obydwiema r¢kami lub kciukiem po umieszczeniu tabletki na ptaskiej powierzchni, strong zawierajaca
lini¢ podziatu skierowang do dotu i nacis$nigcie tabletki (patrz rysunek 1, 2, 3).

Jak stosowa¢ lek Siofor 1000 tabletki powlekane
Nalezy przyjmowac tabletki w czasie lub po positku. Pozwoli to unikng¢ dziatan niepozadanych,
zwigzanych z trawieniem.
Nie nalezy kruszy¢ lub zu¢ tabletek. Potykac¢ tabletke popijajac szklankg wody.
e W przypadku przyjmowania jednej dawki na dobg, nalezy ja przyjac¢ rano ($niadanie)
e W przypadku przyjmowania dwoch podzielonych dawek na dobeg, nalezy je przyjac rano
($niadanie) i wieczorem (kolacja)
e W przypadku przyjmowania trzech podzielonych dawek na dobe, nalezy je przyjac rano
($niadanie), w potudnie (obiad) i wieczorem (kolacja)

Jesli po pewnym czasie pacjent bedzie mie¢ wrazenie, ze dzialanie leku jest zbyt silne lub za stabe,
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku SIOFOR 1000

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Siofor 1000 niz zalecana moze wystapi¢ kwasica
mleczanowa.

Objawy kwasicy mleczanowej to: wymioty, b6l brzucha (b6l w jamie brzusznej) z kurczami mig$ni,
zte ogdlne samopoczucie, ktoremu towarzyszy silne zmgczenie i trudnosci w oddychaniu. Inne objawy
to obnizenie temperatury ciala i zwolnienie czynnosci serca. Jesli takie objawy wystapia, pacjent moze
wymaga¢ bezzwlocznego leczenia szpitalnego, poniewaz kwasica mleczanowa moze prowadzi¢ do
$pigczki.

Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ do najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Siofor 1000

Nie stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. Nalezy przyja¢ kolejng dawke
zgodnie z zaplanowanym schematem dawkowania.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
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 dziatania niepozadane:

Lek Siofor 1000 moze bardzo rzadko powodowac (moze wystapi¢ u maksymalnie 1 na

10 000 0s0b) wystapienie bardzo cigzkiego dziatania niepozadanego okreslanego jako kwasica
mleczanowa

(patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Siofor 1000 i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub najblizszym
szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 0sob)

- zaburzenia dotyczace przewodu pokarmowego, takie jak: nudnosci, wymioty, biegunka, bol
brzucha (b6l w jamie brzusznej), utrata apetytu. Te dziatania niepozadane najczesciej wystepuja na
poczatku podawania leku Siofor 1000. Pomocne moze by¢ rozdzielenie dawek w ciggu dnia oraz
przyjmowanie Siofor 1000 z positkiem lub bezposrednio po positku. Jesli objawy nie ustapia
nalezy odstawié¢ Siofor 1000 i powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 oséb)

- zaburzenia smaku.

- obnizone lub niskie st¢zenie witaminy Bi2 we krwi (objawy moga obejmowac skrajne zmeczenie
(znuzenie), bol 1 zaczerwienienie jezyka (zapalenie jezyka), uczucie mrowienia (parestezje) lub
bladg lub z6ttg skore). Lekarz moze zleci¢ wykonanie kilku badan, aby znalez¢ przyczyng
objawow, poniewaz niektore z nich mogg by¢ rowniez spowodowane cukrzyca lub innymi
niezwigzanymi z cukrzycg problemami zdrowotnymi.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 os6b)

- reakcje skorne, jak: zaczerwienienie skory (rumien), swedzenie skory lub swedzaca wysypka
(pokrzywka),

- nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby lub zapalenie watroby (zapalenie watroby, ktore
moze powodowaé zmeczenie, utrate apetytu, zmniejszenie masy ciala, z zazotceniem lub bez
zaz6lcenia skory i biatek oczu). Jesli takie objawy wystapia, nalezy odstawié ten lek i powiedzieé
0 tym lekarzowi.

Dzieci i mlodziez
Ograniczone dane dotyczace dzieci i mtodziezy wykazaly, ze dziatania niepozadane byty podobne w
rodzaju i cigzkosci do zgltaszanych u dorostych.

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.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



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

5. Jak przechowywa¢ lek Siofor 1000

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Jesli dziecko jest
leczone lekiem Siofor 1000, rodzice i opiekunowie powinni nadzorowa¢ w jaki sposéb lek ten jest
stosowany.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po skrocie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Siofor 1000

Substancja czynng leku jest chlorowodorek metforminy.

Kazda tabletka powlekana zawiera 1000 mg chlorowodorku metforminy (co odpowiada 780 mg
metforminy).

Pozostate sktadniki to: hypromeloza, powidon K 25, magnezu stearynian, makrogol 6000, tytanu
dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Siofor 1000 i co zawiera opakowanie

Siofor 1000 to biata, dwuwypukta, podtuzna tabletka powlekana z linig podziatu z jednej strony i z
rowkiem dzielacym z drugie;j.

Tabletke moza podzieli¢ na dwie rowne dawki (patrz punkt 3. w instrukcji dzielenia).

Opakowanie zawiera: 30, 60, 90 lub 120 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkoséci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Podmiot odpowiedzialny
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin

Niemcy

Wytworca
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin
Niemcy

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Str. 7 - 13

D-01097 Dresden

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:
Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.



tel. (22) 566 21 00
fax. (22) 566 21 01

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

Belgia
Czechy
Estonia
Litwa
Luksemburg
totwa
Niemcy
Polska
Stowacja
Stowenia
Wegry
Witochy

Metformax® 1000 mg filmomhulde tabletten
Siofor®

Metforal® 1000 mg

Metforal® 1000 mg plévele dengtos tabletés
Metformax® 1000 mg comprimés pelliculés
Metforal® 1000

Siofor® 1000

Siofor® 1000

Siofor® 1000

Siofor® 1000 mg

Meforal® 1000 mg

Metforalmille®

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2025



