Nazwy produktow leczniczych: Siofor® 500, Siofor® 850, Siofor® 1000, Postaé: Siofor® 500 biate, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane; Siofor® 850 biate, podtuzne tabletki powlekane z linig
podziatu po obu stronach. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podziat na réwne dawki; Siofor® 1000 tabletki powlekane, biate, dwuwypukte,
podtuzne z linig podziatu z jednej strony i z rowkiem dzielacym z drugiej. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki. Sktad: 1 tabletka powlekana Siofor® 500 zawiera 500 mg chlorowodorku
metforminy (Metformini hydrochloridum), co odpowiada 390 mg metforminy; 1 tabletka powlekana Siofor® 850 zawiera 850 mg chlorowodorku metforminy (Metformini hydrochloridum), co odpowiada
662,9 mg metforminy; Siofor® 1000 jedna tabletka powlekana zawiera 1000 mg chlorowodorku metforminy, co odpowiada 780 mg metforminy (Metformini hydrochloridum). Wskazania terapeutyczne
do stosowania - Siofor® 500, 850, 1000: Leczenie cukrzycy typu 2 u dorostych, szczegdlnie u pacjentdw z nadwaga, w celu wiasciwej kontroli stezenia glukozy we krwi. Siofor® moze by¢ stosowany
u dorostych w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi lub z insuling. U dzieci w wieku powyzej 10 lat i mtodziezy Siofor® moze by¢ stosowany w monoterapii lub
zinsuling. Wykazano zmniejszenie powiktan cukrzycy u pacjentow z cukrzyca typu 2 i nadwaga, leczonych metforming jako lekiem pierwszego rzutu, po niepowodzeniu leczenia dietg. Dawkowanie
i sposdb podania: Dorosli z prawidtowa czynnoscia nerek (GFR > 90 ml/min) W monoterapii i w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi z wyjatkiem insuliny. Zazwyczaj dawka poczatkowa
to 500 mg lub 850 mg chlorowodorku metforminy podawana 2 lub 3 razy na dobe w czasie lub po positkach. Po 10-15 dniach dawke nalezy zmodyfikowaé na podstawie pomiaru stezenia glukozy
we krwi. Powolne zwiekszanie dawki moze poprawic tolerancje leku ze strony przewodu pokarmowego. U pacjentéw przyjmujacych duza dawke chlorowodorku metforminy (od 2 do 3 g na dobe),
mozliwa jest zamiana dwoch tabletek powlekanych po 500 mg na jedna tabletke powlekang Siofor® 1000. Maksymalna zalecana dawka chlorowodorku metforminy wynosi 3 g na dobe w trzech
dawkach podzielonych. Planujac zmiane leku przeciwcukrzycowego, nalezy ten lek odstawic i rozpoczaé leczenie chlorowodorkiem metforminy w dawce wskazanej powyzej. W skojarzeniu
z insuling. Chlorowodorek metforminy i insulina moga by¢ stosowane w terapii skojarzonej w celu osiggniecia lepszej kontroli stezenia glukozy we krwi. Chlorowodorek metforminy jest podawany
w zazwyczaj stosowanej dawce poczatkowej 500 mg lub 850 mg 2-3 razy na dobe, podczas gdy dawka insuliny jest dobierana na podstawie pomiaréw stezenia glukozy we krwi. Dawkowanie u 0séb
w podesztym wieku. Z powodu ryzyka zaburzer czynnosci nerek u pacjentow w podesztym wieku dawke chlorowodorku metforminy nalezy zmodyfikowac w oparciu o czynnos$é nerek. Konieczne sg
regularne badania czynnosci nerek. Zaburzenie czynnosci nerek. Warto$¢ GFR nalezy oznaczy¢ przed rozpoczeciem leczenia produktem zawierajagcym metformine, a nastepnie co najmniej raz na rok.
U pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem dalszego pogorszenia czynnosci nerek oraz u pacjentéw w podesztym wieku czynno$¢ nerek nalezy oceniaé czesciej, np. co 3-6 miesiecy. GFR ml/min —
Catkowita maksymalna dawka dobowa (w 2-3 dawkach podzielonych na dobe) — Dodatkowe okolicznosci 60-89 — 3000 mg — Mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki w reakcji na pogarszajacg sie
czynno$é nerek. 45-59 (30-44)ml/min - 2000 (1000 mg) - Przed rozwazaniem rozpoczecia leczenia metforming, nalezy przeanalizowac czynniki mogace zwiekszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej.
Dawka poczatkowa nie jest wieksza niz potowa dawki maksymalnej. < 30 — Metformina jest przeciwwskazana. Dzieci i mfodziez. W monoterapii i w skojarzeniu z insuling: Siofor® moze by¢
stosowany u dzieci w wieku powyzej 10 lat i u mtodziezy. Zazwyczaj dawka poczatkowa to 500 mg lub 850 mg chlorowodorku metforminy raz na dobe w czasie lub po positku. Po 10-15 dniach dawke
nalezy zmodyfikowaé¢ w oparciu o pomiar stezenia glukozy we krwi. Powolne zwiekszanie dawki moze poprawi¢ tolerancje ze strony przewodu pokarmowego. Maksymalna zalecana dawka
chlorowodorku metforminy wynosi 2 g na dobe, podawana w 2 do 3 podzielonych dawkach. Dzieki postaci leku: podzielne tabletki powlekane, tabletka moze by¢ w razie potrzeby dzielona, podobnie
jak inne tabletki, przez jej przetamanie obydwiema rekami lub przez umieszczenie tabletki na ptaskiej powierzchni, strong zawierajaca linie podziatu skierowang do dotu i naci$niecie tabletki kciukiem.
Wskazania terapeutyczne do stosowania: Siofor® 500, 850 — W zapobieganiu cukrzycy typu 2 u pacjentow ze stanem przedcukrzycowym. Dawkowanie i sposéb podania: W monoterapii (stan
przedcukrzycowy). U pacjentéw ze stanem przedcukrzycowym zwykle stosuje sie — 1 tabletke powlekang (500 mg) 2 razy na dobe w czasie positku lub po positku/dawka poczatkowa to 1 tabletka
powlekana (850 mg) raz na dobe w czasie positku lub po positku. U pacjentéw ze stanem przedcukrzycowym zwykle zalecana dawka to 1 tabletka powlekana (850 mg) 2 razy na dobe w czasie
positku lub po positku. Lekarz ocenia, czy leczenie nalezy kontynuowaé, na postawie regularnego badania poziomu glikemii oraz czynnikéw ryzyka. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje
czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Kazdy rodzaj ostrej kwasicy metabolicznej (takiej jak kwasica mleczanowa, cukrzycowa kwasica ketonowa), cukrzycowy stan przedspigczkowy.
Ciezka niewydolnos¢ nerek (GFR < 30 ml/min). Jakikolwiek stan, w przebiegu ktérego mogg wystapi¢ zaburzenia czynnosci nerek, taki jak: odwodnienie, ciezkie zakazenie, wstrzas. Ostra lub
przewlekta choroba, ktéra moze powodowac¢ hipoksje tkanek, taka jak: niewydolno$é serca lub niewydolnos¢ oddechowa, niedawno przebyty zawat miesnia sercowego, wstrzas. Niewydolno$¢
watroby, ostre zatrucie alkoholem, alkoholizm. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Kwasica mleczanowa. Kwasica mleczanowa, bardzo rzadkie, ale ciezkie powiktanie metaboliczne,
wystepuje najczesciej w ostrym pogorszeniu czynno$ci nerek, chorobach uktadu krazenia lub chorobach uktadu oddechowego, lub posocznicy. W przypadkach nagtego pogorszenia czynnosci nerek
dochodzi do kumulacji metforminy, co zwieksza ryzyko kwasicy mleczanowej. W przypadku odwodnienia (ciezka biegunka lub wymioty, goraczka lub zmniejszona podaz ptyndw) nalezy tymezasowo
wstrzymaé stosowanie metforminy i zalecane jest zwrdcenie sie do lekarza. U pacjentdw leczonych metforming nalezy ostroznie rozpoczynac leczenie produktami leczniczymi, ktore moga ciezko
zaburzyé czynno$¢ nerek (takimi jak leki przeciwnadcisnieniowe, moczopedne lub NLPZ). Inne czynniki ryzyka kwasicy mleczanowej to nadmierne spozycie alkoholu, niewydolnos¢ watroby, Zle
kontrolowana cukrzyca, ketoza, diugotrwate gtodzenie i wszelkie stany zwigzane z niedotlenieniem, jak réwniez jednoczesne stosowanie produktéw leczniczych mogacych wywotaé kwasice
mleczanowa. Rozpoznanie: Pacjentéw i (lub) ich opiekundw nalezy poinformowac o ryzyku wystapienia kwasicy mleczanowej. Kwasice mleczanowg charakteryzuje wystepowanie dusznosci
kwasiczej, bélu brzucha, skurczéw miesni, astenii i hipotermii, po ktdrej nastepuje $pigczka. W razie wystapienia podejrzanych objawéw pacjent powinien odstawi¢ metformine i szuka¢
natychmiastowej pomocy medycznej. Odchylenia od wartosci prawidtowych w wynikach badar laboratoryjnych obejmujg zmniejszenie wartosci pH krwi (< 7,35), zwiekszenie stezenia mleczandw
w osoczu (> 5 mmol/l) oraz zwiekszenie luki anionowej i stosunku mleczanéw do pirogronianéw. Lekarz powinien poinformowac pacjenta o ryzyku wystapienia i objawach kwasicy mleczanowej.
Czynno$¢ nerek 7 uwagi na to, iz metformina jest wydalana przez nerki, warto$¢ GFR powinna by¢ oznaczona przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie w regularnych odstepach czasu, nie rzadziej
niz raz do roku u pacjentéw z prawidtowa czynnoscig nerek, nie rzadziej niz dwa do czterech razy do roku u pacjentéw z klirensem kreatyniny na dolnej granicy normy i u pacjentéw w podesztym
wieku. Metformina jest przeciwwskazana u pacjentéw z GFR < 30 ml/min i nalezy ja tymczasowo odstawi¢ w razie wystepowania stanéw wptywajacych na czynnosc nerek. Zaburzenia czynnosci
nerek u pacjentéw w podesztym wieku wystepujg czesto i sg bezobjawowe. Szczegdlng ostrozno$é nalezy zachowac w sytuacjach, gdy moze doj$¢ do zaburzen czynnosci nerek, na przyktad przy
rozpoczeciu terapii lekami hipotensyjnymi, moczopednymi lub rozpoczecie leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Podawanie $rodkow kontrastowych zawierajacych jod.
Donaczyniowe podanie $rodkéw kontrastowych zawierajacych jod moze doprowadzi¢ do nefropatii wywotanej $rodkiem kontrastowym, powodujac kumulacje metforminy i zwiekszenie ryzyka
kwasicy mleczanowej. Nalezy przerwac¢ stosowanie metforminy przed badaniem lub podczas badania obrazowego i nie stosowac jej przez co najmniej 48 godzin po badaniu, po czym mozna
wznowi¢ podawanie metforminy pod warunkiem ponownej oceny czynnosci nerek i stwierdzeniu, ze jest ona stabilna. Zabieg chirurgiczny. Podawanie metforminy musi by¢ przerwane bezposrednio
przed zabiegiem chirurgicznym w znieczuleniu ogélnym, podpajeczynéwkowym lub zewnatrzoponowym. Leczenie mozna wznowi¢ nie wczesniej niz po 48 godzinach po zabiegu chirurgicznym lub
wznowieniu odzywiania doustnego oraz dopiero po ponownej ocenie czynnosci nerek i stwierdzeniu, e jest stabilna. Inne $rodki ostroznosci: Wszyscy pacjenci powinni kontynuowaé stosowanie
diety zapewniajacej prawidfowy rozktad spozycia weglowodanéw w ciagu dnia. Chorzy z nadwaga powinni kontynuowa¢ diete z ograniczeniem kalorii. Regularnie nalezy wykonywac rutynowe
badania laboratoryjne stosowane w kontroli cukrzycy. Metformina stosowana w monoterapii nie powoduje hipoglikemii, ale nalezy ja stosowaé ostroznie z insuling lub innymi doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi (np. pochodnymi sulfonylomocznika lub meglitynidami). Dzieci i miodziez: Nalezy potwierdzi¢ diagnoze cukrzycy typu 2 zanim rozpocznie sie leczenie metformina.
Kontrolowane badania kliniczne, ktére trwaty 1 rok nie potwierdzity wptywu metforminy na proces wzrostu i dojrzewania, ale brak wynikéw dtugoterminowych badan dotyczacych tego zagadnienia.
W zwiagzku z tym zaleca sie wnikliwg obserwacje w zakresie tych parametrow u dzieci leczonych metformina, szczegdlnie u dzieci przed okresem dojrzewania. Dzieci w wieku pomiedzy 10 lat i 12 lat:
tylko 15 0sdb z grupy w wieku pomiedzy 101 12 lat byto wiaczonych do badar dotyczacych dzieci i mtodziezy. Chociaz skuteczno$cé i bezpieczenstwo stosowania metforminy u tych dzieci nie rozni
sie od skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania u starszych dzieci i mtodziezy, zaleca sie zachowanie szczegdlnej ostroznosci podczas leczenia metforming dzieci w wieku pomiedzy 101 12 lat.
Dziatania niepozadane: Zaburzenia uktadu nerwowego: Czeste (> 1/100, < 1/10): Zaburzenia smaku. Zaburzenia zotadka i jelit: Bardzo czeste (> 1/10): Nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha
i utrata apetytu. Objawy te wystepuja najczesciej na poczatku leczenia i w wiekszosci przypadkéw ustepuja samoistnie. Aby zapobiec wystapieniu powyzszych objawdéw ze strony przewodu
pokarmowego zaleca sie przyjmowanie metforminy w 2 lub 3 dawkach, w czasie lub po positku. Powolne zwiekszanie dawki moze takze poprawi¢ tolerancje ze strony przewodu pokarmowego.
Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: Bardzo rzadkie (< 1/10000): Reakcje skdrne takie jak rumien, swedzenie i pokrzywka. Zaburzenia metaboliczne i zywieniowe: Bardzo rzadkie (< 1/10000):
U pacjentow leczonych metforming przez dtuzszy okres czasu obserwowano spadek wchtaniania witaminy B12 ze spadkiem jej stezenia w surowicy. Moze to powodowac anemie megaloblastyczna.
Bardzo rzadkie (< 1/10000): Kwasica mleczanowa (0,03 przypadkéw /1000 pacjento-lat). Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Bardzo rzadkie: pojedyncze przypadki nieprawidtowych testéw
czynnosci watroby, nieprawidtowosci funkcji watroby lub zapalenia watroby, ktdre ustepuja po odstawieniu chlorowodorku metforminy. Dzieci i mtodziez: Ograniczone dane wykazujg podobienistwo
profilu dziatan niepozadanych wystepujacych u dzieci (w wieku od 10 do 16 lat) leczonych przez rok metforming do tych zaobserwowanych u osob dorostych. (aktualizacja: Siofor® 500, 850 -
05.2017; Siofor® 1000 - 03.2017) Dotyczy wskazania Leczenie cukrzycy typu 2 — Ceny detaliczne: Siofor® 500 (30) - 4,58 PLN, Siofor® 500 (60) - 8,17 PLN, Siofor® 500 (90) - 12,00 PLN, Siofor® 500
(120) - 15,65 PLN, Siofor® 850 (30) = 7,01 PLN, Siofor® 850 (60) - 13,43 PLN, Siofor® 850 (90) - 19,55 PLN, Siofor® 850 (120) - 25,55 PLN, Siofor® 1000 (30) - 8,17 PLN, Siofor® 1000 (60) - 15,65
PLN, Siofor® 1000 (90) - 22,73 PLN, Siofor® 1000 (120) - 29,62 PLN. Maksymalna kwota doptaty ponoszonej przez pacjenta: Siofor® 500 (30) - 4,08 PLN, Siofor® 500 (60) - 3,96 PLN, Siofor® 500
(90) - 4,09 PLN, Siofor® 500 (120) - 4,04. Siofor® 850 (30) — 3,92 PLN, Siofor® 850 (60) - 4,04 PLN, Siofor® 850 (90) - 4,75 PLN, Siofor® 850 (120) - 5,81 PLN, Siofor® 1000 (30) - 3,96 PLN, Siofor®
1000 (60) - 4,04 PLN, Siofor® 1000 (90) - 5,31 PLN, Siofor® 1000 (120) - 6,40 PLN. Ceny z dn. 01.07.2018. Numery pozwoleii na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa URPLWMiPB: Siofor®
500 - 4572, Siofor® 850 — 4573, Siofor® 1000 - 11477. Podmiot odpowiedzialny: Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Glienicker Weg 125; 12489 Berlin, Niemcy. Informacja naukowa o leku: Berlin-
Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.; ul. Stominiskiego 4, 00-204 Warszawa, tel.: 22 566 21 00, fax: 22 566 21 01. Lek wydawany z przepisu lekarza (Rp). Petna informacja o leku dostepna na zadanie.
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