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Dorman vasitasinin istifadasi {izrs talimat (xastalar tigiin)

Bu dorman vasitasindan istifado etmazdan avval biitiin i¢lik varaqini diqqatls oxuyun, ciinki
burada Sizin ii¢iin vacib malumatlar vardir.

— Buiglik varaqini atmayn. Onu yenidon oxumaga ehtiyaciniz ola bilar.

— Hor hansi alava suallarimiz yaranarsa, hokiminiza va ya aczagiya miiraciot edin.

— Bu dorman preparati yalmz Sizin tiglin toyin edilmigdir. Onu diger soxslors vermayin. Hotta
xastalik simptomlar sizinkilarls eyni olsa bels, bu dearman bagqalarina zarar vera biler.

— Hor hansi alava tesirlor meydana ¢ixdigi zaman hokimoe vo ya oczagiya miiraciot edin. Bunlara
bu i¢lik varaginds tasvir edilmayan har hansi miimkiin slava tasirlor do daxildir. 4-cli b6lmaya
baxin.

10 yasindan baslayaraq usaglarda va boytiklards istifads ligiin

SIOFOR® 1000 ortiiklii tabletlor
SIOFOR® 1000

Beynolxalq patentlagdirilmamis adi: Metformin hidroxlorid

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin torkibinds 1000 mq metformin hidroxlorid vardir (780 mq
metformina ekvivalentdir).

Komakg¢i maddalor: hipromelloza, povidon K 25, magnezium stearat (Avropa Farmakopeyasi
{izra) (bitki mansali), makroqol 6000, titan dioksid (E 171).

Tasviri

Bir torafinda pazsakilli dorinlogsma, digar torafinds bolmak iigiin ¢artik olan ag rangli, uzunsov
ortiiklii tabletlordir. Tableti barabar dozali iki hissoya bélmak miimkiindiir (tabletin béliinmasi
tizra gostarislorlo “Istifade qaydasi ve dozasi” bélmasinda tanis ola bilarsiniz).

Farmakoterapevtik qrupu
Qanda qliikoza saviyyaesini agag: salan preparatlar (insulinlor istisna olmagqla) biquanidlor.
ATC kodu: A10BAO2.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Siofor® 1000 preparatinin torkibinds sokarli diabetin miialicasi tigtin nazerds tutulmus derman
vasitosi olan metformin vardir. Metformin biquanidler adlandirilan derman maddaleri qrupuna
daxildir.

insulin — madaalt: vazi tarafindan sintez edilon hormondur va qanda olan glitkozanin (sokerin)
organizmin hiiceyralori torafindan tutulmasini toamin edir. Sizin orqanizminiz gliikozadan enerji alda
etmok tigiin istifado edir vo ya onu golocakds istifada etmak ligiin saxlayir.



Ogar Siz gokarli diabetdon aziyyat ¢akirsinizss, bu o demakdir ki, ya Sizin madoalti vaziniz insulini

kifayat miqdarda ifraz etmir, ya da Sizin orqanizminiz madaalti vazinizin ifraz etdiyi insulini lazimi

tarzda istifads eda bilmir. Naticads Sizin qganimzda qlitkozanin saviyyasi yiiksalir. Siofor® 1000

preparat: qanda glikozanin migdarim normaya maksimum daraceds yaxin olan saviyyaya qadar

azaltmaga komok edir.

Ogor Sizda artiq ¢oki vardirsa, Siofor® 1000 preparatinin uzun miiddatli istifadesi Sizo gokorli

diabetlo bagli agirlasmalarin bag verms riskini azaltmaga komok edacak. SIOFOR® 1000

preparatimin gabulu zamani ¢oki ya sabit galir, ya da orta deracade azalir.

Farmakodinamikasi

Tasir mexanizmi

Metformin ham bazal, ham da postprandial hiperqlikemiya baximindan hipoglikemik tasirs malik

olan biquaniddir. O, insulinin sekresiyasini stimullagdirmir va bu sobabden do hipoglikemiyaya

sobab olmur.

Metformin bazal hiperinsulinemiyani azaldir va insulinls kombinasiyada insuline olan tolobati

azaldir.

Metformin 6z hipoglikemik tasirini bir nego mexanizm vasitasilo gostorir:

Metforminin tasiri altinda qaraciyardas qlitkozanin istehsali azalir.

Metformin, qismen insulinin tosirini giiclondirmasi hesabina, periferiyada glilkozanin

monimsanilmasine vo utiliza olunmasina komok edir. Metforminin tosiri altinda bagirsaqda

gliikozanin dévram dayisir: onun gandan monimssnilmasi artir va qidadan sorulmasi azalir.

Bagirsaqda tosirs aid edilon slave mexanizmlora glikaqonabanzar peptid 1-in (QBP-1) azad

olmasmin artmasi va 6d tursularinin rezorbsiyasinin azalmasi daxildir. Metforminin tasiri altinda

bagirsagin mikrofloras: doyisir.

Metformin hiperlipidemiyali saxslarda lipid profilini yaxsilagdira bilar.

Klinik todgigatlarda metforminin istifadesi fonunda badon kiitlasi ya sabit qalmis, ya da onun orta

daracads azalmasi bag vermisgdir.

Metforminin tesiri altinda adenozinmonofosfat tarafindon aktivlasdirilon proteinkinaza (AMFK)

aktivlesir vo membran qliikoza transporterlorinin (QLUT) hazirda malum olan biitiin nvlarinin

naqletma potensiali artir.

Klinik effektivilik va tahliikasizlik

Randomiza olunmus, prospektiv tadgiqatda (UKPDS) miiayyan edilmisdir ki, 2-ci tip sokarli diabeti

olan yetkin pasiyentlards qanda qliikozanin saviyyasine miitamadi nazarat pasiyentlorin vaziyyatine

uzunmiiddatli faydali tasir gostarir.

Pohrizlo miialica qeyri-effektiv oldugdan sonra metformin hidroxlorid gsbul etmis artiq ¢okili

pasiyentlorin malumatlarinin tohlili zamani agagidaki naticolor oldo edilmigdir:

— Yalmz pohriz miialicasi gabul edan pasiyentlor qrupu ils miigayisada (43,3 hal/1000 pasiyent-il),
p=0,0023, elaca do monoterapiya vasitalari gisminda sulfonilsidikcdvhari téromaleri v insulin
qabul edan pasiyentlarin birlagmis qrupu ils miigayisads (40,1 hal/1 000 pasiyent-il), p=0,0034,
metformin hidroxlorid gabul edan pasiyentlor qrupunda istonilon diabetik agirlagmalarin miitloq
riskinin statistik cahatdon shomiyyatli azalmasi (29,8 hal/1 000 pasiyent-il)

— diabetlo slagali 6liimiin miitlaq riskinin statistik cohatden shamiyyatli azalmasi: metformin —
7,5 hal/1 000 pasiyent-il; yalmz pahriz miialicasi — 12,7 hal/1 000 pasiyent-il (p = 0,017);

— Biitiin sabablardon 6liimiin miitlaq riskinin statistik cohatdon shamiyyaetli azalmasi: yalniz pohriz
miialicasi qabul edan pasiyentlar qrupu ils miiqayisads — 20,6 hal/1 000 pasiyent-il (p=0,0011),
eloca do monoterapiya vasitalari gisminda sulfonilsidikcovheri téromaleri vo insulin qabul edon
pasiyentlarin birlogmis qrupu ilo miigayisads — 18,9 hal/1 000 pasiyent-il, (p=0,0021), metformin
hidroxlorid gabul edan xastalards — 13,5 hal/1 000 pasiyent-il;

— miokard infarktinin miitloq riskinin statistik cohotdon ohomiyyatli azalmasi: metformin
hidroxlorid — 11 hal/1 000 pasiyent-il; yalmz pahrizlo miialica — 18 hal/1 000 pasiyent-il (p =
0,01).

Klinik notico baximindan ikinci se¢im preparati kimi, sulfonilsidikcovhari ilo kombinasiyada

istifade edilon metformin hidroxloridin listiinliiyli tasdiq edilmamigdir.



1-ci tip sokorli diabetdon oaziyyst ¢okon bazi pasiyentlords metformin hidroxlorid insulinla
kombinasiyada istifada edilmigdir, lakin bu ciir kombina olunmus miialicanin klinik tstiinliiklari
rasmi olaraq miisyyan edilmamisdir.

Pediatrik profilli pasiyentlor

Metforminls 1 il arzinds miialica qobul etmis 10 yagdan 16 yasadok pediatrik profilli pasiyentlorin
mohdud qrupunda aparilmig nazaratli klinik tadqiqatlarin molumatlarina asason, onlarin ganinda
gliikozanin saviyyasina nazarat preparatlarin boyiiklards miigahids olunan tasiri ils oxsar olmusdur.
Farmakokinetikast

Sorulmas:

Metformin hidroxloridin daxila gabulundan sonra Tmax 2,5 saat togkil edir. Saglam soxslorda 500
mq va ya 850 mq tablet soklinda olan metformin hidroxloridin miitlaq biomenimsanilmasi taxminan
50%-dan 60%-dak taskil edir. Daxila gabul edildikdan sonra sorulmaya maruz qalmayan va nacisla
xaric olan fraksiya 20-30% togkil edir.

Daxilo gobul edildikdon sonra metforminin sorulmasi tam deyildir vo doyma xarakteri dasiyir.
Giiman edilir ki, metforminin sorulmasinin farmakokinetikasi qeyri-xatti xarakter dagiyir.
Metformin hidroxloridin tévsiys olunan dozalarinda vs istifads sxemlarinds onun plazmada
konsentrasiyasinin tarazliq voziyyati 24-48 saat arzinds alds edilir va bir qayda olaraq, 1 mkq/ml-
dan artiq olmur. Nozaratli klinik todgiqatlarda plazmada metforminin maksimal saviyyasi (Cmax)
hotta maksimal dozalarda istifade zamani bels 4 mkq/ml-don yiiksak olmamisdir.

Qida gabulu zamani metforminin sorulma doracasi azalir va sorulma siirati bir qadar yavaslayir.
Metformin hidroxloridin 850 mq dozada gabulundan sonra plazmada maksimal konsentrasiyanin
40% azalmasi, farmakokinetik ayri altindaki sahonin (AUC) 25% kigilmasi va maksimal
konsentrasiyanin alds edilma miiddatinin 35 daqige uzanmasi miisahide edilmisdir. Bu ciir tasirlarin
klinik shomiyyati miioyyan edilmomisdir.

Paylanmasi

Plazma ziilallar1 ilo birlosmoasi ciizidir. Metformin paylandigi zaman eritrositlora daxil olur.
Maddonin ganda maksimal konsentrasiyasi onun plazmadaki maksimal konsentrasiyasindan
asagidir va toxminan eyni miiddat arzinds olds edilir. Cox giiman ki, eritrositlor ikinci paylanma
kompartmentidir. Orta paylanma hacmi (Vd) 63 - 276 litr diapazonunda dayisir.
Biotransformasiyasi

Metformin doyisilmomis sokilds sidikla xaric olunur. Insan orqanizminds onun metabolitlori askar
edilmomisdir.

Xaric olmasi

Metforminin boyrak klirensi > 400 ml/doq toskil edir ki, bu da onun yumaqciq filtrasiyas: vo
kanalciq sekresiyasi vasitasilo xaric edildiyini gstorir. Daxilo gobul edildikdon sonra son
yarimxaricolma miiddati toxminen 6,5 saat togkil edir.

Boyraklarin funksiyasi pozuldugda, boyrak klirensi kreatinin klirensino miitonasib olaraq azalir vo
belalikla, yarimxaricolma miiddati uzamr ki, bu da plazmada metforminin soviyyasinin
yiiksalmasino gotirib ¢ixarir.

Pediatrik profilli pasiyentlar

Birdafalik gabul ila aparilan tadgiqat: Pediatrik profilli pasiyentlarde metformin hidroxloridin 500
mq dozada birdafalik gabulundan sonra farmakokinetik parametrler saglam boyiiklorde miisahido
olunan parametrlarlo oxsar olmusdur.

Coxdafali gabul ilo aparilan tadqgiqat: Malumatlar bir tadqiqatla mahdudlagir. Usaqlara metformin
hidroxloridin 7 giin arzinds giinds 2 dafs 500 mq dozada verilmasindan sonra plazmada maksimal
konsentrasiyanin (Cmax) vo {imumi tasirin (AUCO0-t) sokarli diabetdon oziyyat ¢okan, preparat: 14
giin arzinds giinds 2 dafs 500 mq dozada gabul edan yetkin diabetli xostelorlo miiqayisade miivafiq
olaraq toxminan 33% va 40% azalmas1 miisahids edilmisdir. Preparatin dozas1 ganda gliikkozanin
miqdarina osason fordi olaraq segildiyindon, gostorilmis molumatlarin klinik ohomiyyati
mahduddur.

istifadasina gostorislor
Siofor® 1000 preparat: ganda qliikozanin saviyyasina nazarat etmak iigiin yalmz pahriz va fiziki
harokatlerin kifayat etmadiyi pasiyentlorde 2-ci tip sokerli diabetin ("insulinden asili olmayan



sokorli diabet" do adlandlrlllr) miialicosi iiciin istifado edilir. Bu preparat artiq ¢akisi olan

pasiyentlarda xiisusila genis istifada edilir.

Bayiiklar Siofor® 1000 preparatini ham monoterapiya liglin preparat kimi, hom da sokarli diabetin
miialicasi tigiin digar preparatlarla (hom daxilo gabul ii¢iin preparatlarla, ham ds insulinld)
kombinasiyada gabul eda bilarlor.

10 yas vo yuxar1 usaqglar, eloca da yeniyetmalar Siofor® 1000 preparatini ham monoterapiya tigiin
preparat kimi, ham da insulin ils birlikda istifade eda bilarlar.

Oks gostarislor

Asagidak: hallarda Siofor® 1000 preparatini istifada etmak olmaz:

— metformin hidroxlorida va ya bu dorman preparatinin hor hansi digar komponentlarina (“Tarkibi”
bdlmoesinds sadalanmigdir) gars: allergiya olduqda.

— boyrak funksiyalarinin agir doracali pozulmalar: zamanu;

— ogoar Sizds qaraciyar xastaliklari varsa.

— ogor Sizde dekompensasiya olunmus sokorli diabet, masalen, agir hiperglikemiya (qanda
qlitkozanin yiiksok saviyyasi), irskbulanma, qusma, ishal, siiratli ¢aki itkisi, laktoasidoz (agagida
"Laktoasidozun inkisaf riski" bslmasina baxin) va ya ketoasidoz vardirsa. Ketoasidoz — ganda
"keton cisimciklari" adlandirilan maddalorin toplandigi vo diabetik prekomaya gatirib ¢ixara
bilon vaziyyotdir. Ketoasidozun simptomlarina qarinda agri, tezlogsmis vo dorin tonsffiis,
yuxululug, agizdan geyri-adi meyva iyinin gelmasi aiddir.

— ogor Siz, masalon, davamli va ya agir ishal, ya da tokrarlanan ¢oxsayli qusma naticasinds haddan
artiq maye itirmisinizsa (susuzlasma). Susuzlagma bdyrak funksiyalarinin pozulmasina sabab ola
bilar, bu zaman laktoasidozun inkisaf etma riski yiiksalir (asagida "Xobardarliqlar va ehtiyat
tadbirlori" bélmasine baxin).

— ogor Sizdo agir infeksiyalar, mosolon, agciyarlorin, tonaffiis yollarimin va ya bdyraklarin
infeksiyalar1 vardirsa. Agir infeksiyalar boyrak funksiyalarinin pozulmasina sabab ola bilar, bu
zaman laktoasidozun inkisaf etmo riski yiiksalir (agagida "Xobardarhiglar ve ehtiyat todbirlori"
boélmasina baxin). ;

— oagor Siz keskin iirok ¢atigmazhigimin miialicasi {iglin preparatlar qobul edirsinizss vo ya bu
yaxinlarda miokard infarkti kegirmisinizsa, habelo gan dévraminin agir pozuntular (masalen,
sok) va ya tonaffiisiin ¢atinlogmasi méveuddursa. Bu, oksigenin toxumalara kifayat godar daxil
olmamasina gatirib gixara bilar, bu zaman laktoasidozun inkisaf etmo riski yiiksalir (asagida
"Xabardarliglar va ehtiyat tadbirlori" bélmasina baxin).

— ogor Siz alkoqoldan sui-istifada edirsinizsa.

Ogor sadalanmig bandlordon an azi biri Sizo aiddirsa, bu preparat1 gabul etmazdan avval hakima

miiraciat edin.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Siofor® 1000 preparatim gabul etmazdon avval maslohat tigiin miialice hokimine miiraciat edin.
Asagidaki hallarda miitloq miialica hokimi ilo maslohatlasin:

- agor Sizo torkibinds yod olan kontrast maddalorin qana yeridilmasi talob olunursa — masalon
rentgenoqrafik va ya tomoqrafik miiayina {iglin.

- boyiik carrahi smaliyyat kecirmalisinizsa.

Siid tursulu asidoz

Siid tursulu asidoz — metabolizmin pozulmasi ilo miigayist olunan g¢ox nadir, lakin ciddi
agirlasmadir, cox zaman boyraklarin funksiyasinin kaskin pislosmasi, tirok-agciyar patologiyasi va
ya sepsis zamam yaramr. Boyroklorin funksiyasinin koskin pislogmoasi fonunda metforminin
toplanmasi bag verir ki, bu da siid tursulu asidozun yaranma riskini artirir.

Dehidratasiya (agir ishal vo ya qusma, badan temperaturunun yiiksalmosi va ya maye gabulunun
azalmas1) zaman metforminla miialica miivaqqgati olaraq dayandirilmalidir, hokimos miiraciat etmak
tovsiya olunur.

Metformin gebul edon pasiyentlora boyraklarin funksiyasimin kaskin pozulmasina sabab ola bilon
dorman vasitalori (mosalon, hipotenziv preparatlar, diuretiklor vo QSIOV) ehtiyatla toyin



edilmalidir. Siid tursulu asidozun yaranmasinin digsr risk amillarine hadden artiq alkogol gabulu,
garaciyar ¢atigsmazhigi, kifayat gador nozarat olunmayan diabet, ketoz, uzunmiiddatli acliq ve
hipoksiya ilo alagali hor hanst vaziyyatlar, eloco da siid tursulu asidoza sabab ola bilon derman
vasitalorinin birlikdo gobulu aiddir ("Oks-gostariglor" va "Digar dorman preparatlan ilo qarsiliqli
tasiri" bélmalarina baxin).

Diagnostika

Pasiyentlar va/va ya onlara qullug edon soxslar siid turgulu asidozun yaranma riski barads malumatl
olmalidirlar. Siid turgulu asidoz asidotik dispnoe, qarinda agrilar, ozalo qicolmalar, asteniya va
hipotermiya ila xarakteriza olunur, bu alamatlar koma ila naticalanir. Siibhali simptomlar meydana
¢ixdiqda, pasiyent metforminin gabulunu dayandirmali va derhal tibbi yardim {ig¢lin miiraciot
etmolidir. Diagnostik laborator gostaricilar ganin pH gdstaricisinin azalmasi (< 7,35), plazmada
laktatin saviyyasinin artmasi (> 5 mmol/l), anion forqinin va "laktat/piruvat" nisbatinin artmasidir.
Hokimlor siid tursulu asidozun yaranma riski ve simptomlar1 barads pasiyentlori xebardar
etmalidirlar.

Mblum mitoxondrial patologiyast olan va ya hamin patologiyaya siibha olan pasiyentlar

Malum mitoxondrial patologiyasi — masalon, siid tursulu asidoz ve insultabanzer epizodlarla
mitoxondrial ensefalopatiya (MELAS sindromu), eloca da ana xatti ilo irson &tiiriilon sokorli diabet
va karliq sindromu (MIDD) — olan pasiyentlora metformin gabul etmak tévsiya olunmur, ¢iinki bu
zaman siid tursulu asidozun progressivlosmasi va nevroloji agirlagmalarin yaranmasi riski
movcuddur va onlar xastaliyin siddatlonmasina gatirib gixara bilarlar.

Metforminin gobulundan sonra MELAS va ya MIDD-ni gésteran simptomlar (subyektiv va
obyektiv) meydana ¢ixdigda, metforminlo miialics dorhal dayandirilmali ve tacili diagnostik
miiayins aparilmalidir.

Boyraklarin funksiyasi

Metformin bdyraklor vasitasilo xaric olundugundan miialicoys baslamazdan avval YFS-nin
yoxlanmasi vo miialico baglandigdan sonra bu géstariciys miitomadi nazarat zaruridir:

- boyrak funksiyasi normal olan pasiyentlarda ildo an az1 1 dofo,

- kreatinin klirensi normanin asag1 haddina yaxin olan pasiyentlarda, eloca da yasl insanlarda
ildo an az1 2-4 dofs.

Metformin YFS < 30 ml/daq olan pasiyentlora aks-gostarigdir vo byraklorin funksiyasina tasir eds
bilon hallar mévcud olduqda, preparatla miialico miivaqqati olaraq dayandirilmalidir, "Oks-
gostarislor" bélmasina baxin.

Yashi pasiyentlordo bdyroklorin funksiyasinin azalmasina tez-tez rast golinir vo bu voziyyat
simptomsuz kegir. Boyraklarin funksiyasinin pozulmasi riski yarandiqda, masalen, hipotenziv va ya
sidikqgovucu vasitalorin gqobuluna baslandiqgda vo ya qeyri-steroid iltihab oleyhino vasitalorls
(QSi8V) miialiconin baslangic marhalalarinds xiisusils ehtiyatli olmaq lazimdir.

Urayin funksiyasi

Urak ¢atismazlign olan pasiyentlords hipoksiyanin va bdyrak funksiyasinin pozulmasinin inkigaf
etmo riski daha yiiksokdir. Sabit gedisli xroniki {irok ¢atigmazligindan aziyyat ¢akon pasiyentlards
metformin tirak va boyrak funksiyalarina miitomadi nazarat olunmasi gartils istifads edilos bilar.
Koskin tirak gatigmazligi va geyri-sabit gedisli tirok ¢atismazligi zamani metforminin gabulu oks-
gostarisdir ("Oks-gdstariglor" bélmasina baxin).

Yod torkibli kontrast maddalorin yeridilmasi

Tarkibinds yod olan kontrast maddaslorin damar daxiline yeridilmasi kontrast maddsnin sabab
oldugu nefropatiyaya gatirib ¢ixara bilar, naticods metformin orqanizmda toplanir va siid tursulu
asidozun inkisaf etma riski artir. Goriintiiniin alinmasi ilo aparilan miiayine proseduru zamani va ya
hamin prosedura qadar metforminin gabulu dayandirilmalidir, béyraklorin funksiyasinin yenidan
yoxlanilmasi va onun sabit oldugunun miisyyan edilmasi sarti ils, preparatin gabulu prosedur basa
¢atdigdan an az1 48 saat sonra barpa edila bilar.

Carrahi amaliyyat

Umumi, spinal va ya epidural anesteziya altinda aparilan amsaliyyat miiddatinds metforminin
istifadasi dayandirilmalidir. Miialica amoliyyatdan va ya peroral gidalanmanin barpa edilmasindon
an azi 48 saat sonra, elaca do boyraklarin funksiyasinin yenidan yoxlamlmast va onun sabit
oldugunun miiayyan edilmasi sarti ila barpa edila bilar.



Digor ehtiyat tadbirlori

@ Biitiin pasiyentlar giin arzinds karbohidratlarin gabulunun barabar paylandig: pshriza amal
etmayi davam etdirmalidirlar. Artiq ¢akisi olan pasiyentlar asagi enerji dayerliliyina malik olan
pahrizo amal etmoyi davam etdirmslidirior.

e Sokorli diabet zamani vaziyyata nazarat ii¢iin nozards tutulmus standart laborator miiayinalarin
miintozom aparilmasi tovsiys olunur.

° Metformin §z-6zlityiinds hipoqlikemiyaya sabab olmur, lakin onun insulin ve ya daxile
gobul edilan digar diabet aleyhina preparatlarla (masalen, sulfonilsidikcovhari preparatlari va ya

meglitinid ila) kombinasiyada istifadasi zamam ehtiyatli olmaq lazimdir.

& Metformin qan zordabinda B> vitamininin saviyyasinin azalmasina gatirib ¢ixara bilor.
Metforminin dozasinin, miialico miiddatinin artmasi ilo va/va ya Bi2 vitamininin ¢atismazlifina
sabab oldugu moalum olan risk amillorinin mévcud oldugu pasiyentlards B2 vitamininin
soviyyasinin azalmasi riski artir. B2 vitamininin ¢atismazlifina siibha oldugda (mosalon, anemiya
va ya neyropatiya) qan zardabinda B2 vitamininin saviyyasini yoxlamaq lazimdir. B2 vitamininin
catismazlig1 baximindan risk amillari olan pasiyentlords onun saviyyasina miitoamadi noazarat talab
oluna bilar. Metforminls miialica o vaxta gadar davam etdirilmslidir ki, preparat yaxs1 kegirilsin va
onun gabulu {iglin oks-gdstarislor olmasin, Bj2 vitamininin ¢atismazliginin aradan qaldirilmasi
baximindan miivafiq mualica isa mdvcud klinik tovsiyalara uygun olaraq hoyata kegirilir.
Pediatrik profilli pasiyentlor

Metforminlo miialicaya baglamazdan avval 2-ci tip sokarli diabet diagnozu tesdiq edilmalidir.

1 il miiddatinda aparilan nazaratli klinik tadqiqatlarda metforminin bdy{imaya va cinsi inkisafa tosiri
askar edilmamigdir, lakin bu gdstaricilar tizra uzun miiddat arzinds toplanmis malumatlar mévcud
deyil. Buna gora da, metforminls miialica gabul edan usaqlarda va xtisusila — cinsi yetiskonlik
dévriinds olan usaqlarda metforminin bu parametrlara tasirina ciddi nozarat tévsiys olunur.

10 - 12 yash usaqlar

Usagqlar va yeniyetmolar arasinda aparilan nazaratli klinik tadqiqgatlarda 10-12 yaslarinda olan comi
15 nafar istirak etmigdir. Bu usaqlarda metforminin effektivliyinin va tohliikasizliyinin daha boyiik
yash usaqlarda vo yeniyetmalordo metforminin effektivliyindon vo tohliikssizliyindon
forqlonmomaosine baxmayaraq, preparat 10-12 yash usaqlara toyin edildikda, xiisusilo ehtiyath
olmagq tovsiya olunur.

Digar darman vasitalari ilo qarsihgh tasirlori

Ogor Siz hal-hazirda Siofor® 1000 preparati ilo eyni zamanda har hansi diger dorman vasitalarini
gobul/istifado edirsinizso, yaxin kegmisdo gobul/istifado etmisinizso vo ya gobul/istifada etmis ola
bilarsinizsa, bu hagda miialica hakimine malumat verin.

Birlikd> istifadasi tovsiya olunmur:

- Alkoqol

Alkoqol intoksikasiyasi stid tursulu asidozun inkisaf etma riskinin artmasi ils slagoalidir — xiisusilo
do, achq, kifayot godor gida gobul etmomo vo ya balanslagdirilmamis pohriz vo ya qaraciyor
¢atismazlig1 zaman.

Alkoqol gabulundan va spirt torkibli derman preparatlarinin istifadssindan gokinmak lazimdir.

- Tarkibinds yod olan kontrast maddalar

Diagnostik prosedur zamami vo ya prosedurun aparilmasina qodor metforminin gabulu
dayandirilmalidir, boyraklorin funksiyasimin yenidon yoxlanilmasi va naticads, onun sabit
oldugunun miisyyan edilmasi sarti ils, preparatin gobulu prosedur basa ¢atdiqdan an az1 48 saat
sonra barpa edils bilar ("Istifads qaydasi vo dozalar1" vo "Xiisusi xobordarliglar va ehtiyat tadbirlori"
bélmalarina baxin).

Torkibindo yod olan kontrast vasitalorin damar daxilina yeridilmasi béyrok ¢atismazligina gotirib
¢ixara bilar, naticads metformin orqanizmdas toplanir va siid tursulu asidozun inkisaf etma riski artir.

Preparatlarin, ehtiyat tadbirlorina amal olunmasint talob edon kombinasiyalari
Bazi dorman preparatlari boyraklarin funksiyasina moanfi tasir eds va belalikls da, siid tursulu

asidozun yaranma riskini artira bilarlor — masalen, QSI®V, o ciimloden siklooksigenaza (SOG)-2-
nin selektiv inhibitorlari, ACF-nin inhibitorlari, angiotenzin II reseptorlarinin antaqonistlori va



diuretiklor (xiisusilo, ilgak diuretiklori). Metforminlo kombinasiyada bu ciir preparatlarla
miialicanin avvalinds va ya sonraki mialiconin gedisinds boyreklorin funksiyasina ciddi nazarat
talob olunur.

- Hiperglikemiyaya sabab ola bilon dorman vasitaleri — mesalan, gliikkokortikoidlar (sistemli va ya
yerli istifade tigiin) vo simpatomimetiklor: bu halda qanda qlilkozanin soviyyssins daha tez-tez
nozarat talab oluna bilor — xiisusile, miialicanin avvalinde. Bu derman vasitaleri ilo miialice
miiddatinds, elaco do miialica basa catdigdan sonra, lazim galarss, metforminin dozasi
tonzimlonmolidir.

- Uzvi kationlarin nagledicilari (OCT)

Metformin har iki dasiyicinin: OCT1 ve OCT2-nin substratidir.

Metformin

. OCT1-in inhibitorlar1 (masalan, verapamil) ils birlikds gobul edildikdas, metforminin tasiri
azala bilor.

. OCT1-in induktorlar1 (masalen, rifampisin) ils birlikds qabul edildikda, metforminin mada-
bagirsaq traktindan sorulmasi arta, eloca do onun tesiri giiclona bilar.

. OCT2-nin inhibitorlar1 (masalon, simetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim,

vandetanib, izavukonazol) ilo birlikds gabul edildikda, metforminin bdyroklar terafinden

xaric olunmasi azala va belsliklos da, gan plazmasinda metforminin konsentrasiyasi arta bilar.
. OCTl1-in va OCT2-nin inhibitorlar1 (masalon, krizotinib, olaparib) ilo birlikde gobul

edildikda, metforminin tasiri, eloca do onun boyrakler tarafinden xaric olunmasi dayise biler.
Buna gora da, metforminin bu darman vasitalari ils birlikds istifadasi zamani — xiisusila da, b8yrak
funksiyas1 pozulmus pasiyentlords — ehtiyatli olmaq lazimdir, bels ki, qan plazmasinda metforminin
konsentrasiyasi yiiksala bilor. Lazim galarsa, metforminin dozasi tonzimlana biler, bels ki, OCT-
nin inhibitorlari/induktorlar1 metforminin effektivliyina tasir géstara bilarlar.

Hamilolik vo laktasiya dovrlorinda istifadasi

Hamilalik

Hamilalik dévriinds nazarat olunmayan sokarli diabet (hamilalik dévriinds inkisaf etmasindon va
ya daim mévcud olmasindan asili olmayaraq) anadangalma qiisurlarin ve perinatal liimiin yiiksek
riski ile alagoaleondirilir.

Metforminin hamils gadinlarda moahdud istifads tacriibasi anadangalmo qiisurlarin yaranma
riskinin artmasim géstarmir. Heyvanlar iizerinds aparilmis tadqiqatlarda preparatin hamilaliyin
gedisina, embrionun va ya déliin inkisafina va postnatal inkisafa zorarli tosiri askar edilmamisdir.
Déliin inkisaf qlisurlarinin yaranma riskini azaltmaq moaqsadi ils, hamilaliyi planlasdiran qadinlar,
elaca do hamilo qadinlar sakorli diabetin miialicasi tigiin metformin qabul etmamalidirler; ganda
gliikozanin saviyyasi insulinin komayi ilo normal gostaricilara miimkiin gader yaxin
saxlaniimalidur.

Laktasiya dovrii

Metformin ana siidiins kegir. Analar1 preparati qabul edon yenidogulmuslarin/k&rpalarin ana siidii
ilo gidalandirilmasi1 zamani metforminin tasirlori agkar edilmomigdir. Buna baxmayaraq, bu ciir
hallarda preparatin istifadasi barads mslumatlar mahdud hacmds oldugundan, metformin qabul
edon qadinlarin kérpalarini ana siidii ilo qidalandirmasi tovsiys olunmur. Ana siidii ils
gidalandirmadan imtinanin magsadauygunlugu barads garar hom ana siidii ilo qidalandirmanin
faydasi, ham do preparatin usaga monfi tasirinin potensial riski nozore alinmagqla gobul edilmalidir.
Fertillik

Metformin, badan sathinin sahasina hesablamada miiqayisa etdikdo, insanlarda maksimal gilindalik
dozadan taxminan 3 daf5 artiq olan 600 mq/kq/giin kimi yiiksak dozalarda erkok vo disi
sigovullara yeridildikds fertilliys tasir etmamigdir.

Ogar hamilasinizsa vo ya korpsnizi ana sidii ilo qidalandirirsinizsa, hamilo ola bilacayinizi
diisiiniirsiiniizss va ya hamils qalmagi planlagdirirsinizsa, miialica sxeminizi doyisdirs bilmasi ti¢iin
miialica hokiminizs va ya aczagiya miiraciot edin.

Laktasiya dévriinda bu preparati gobul etmak tévsiys edilmir.

Noagliyyat vasitasini va digar potensial tohliikali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina tasiri



Siofor® 1000 preparati 6zii-6zlilyiinds hipoglikemiyaya (qanda qliikozanin saviyyesinin haddan
artiq asagi soviyyosi) sobob olmur. Bu o demokdir ki, preparat nagliyyat vasitalorini va
mexanizmlori idara etmok qabiliyyatine tosir etmir.

Lakin ogor Siz Siofor® 1000 preparatimi sokarli diabetin miialicasi iigiin nozords tutulmus va
hipoglikemiyaya sabab ola bilon digar dsrmanlarla (masalan, sulfonilsidikcovhoarinin téromaleri,
insulin vo ya meqlitinidlorle) birlikds qobul edirsinizss, xiisusilo ehtiyatli olmalisimz.
Hipoqlikemiyanin simptomlarina zsiflik, baggicallonma, haddan artiq torloma, tirok ddylinmonin
tezlosmasi, gérma qabiliyyatinin pozulmasi va ya diqqst comlanmasinin pozulmasi aiddir. 9gar
Sizds bu ciir simptomlar yaranirsa, naqliyyat vasitalarini va mexanizmlari idara etmakdan ¢akinin.

istifada gaydasi va dozasi

Bu darman preparatim har zaman daqiqlikla, hakiminizin Siza izah etdiyi gaydada qabul edin. Ogar
Sizda giibhalor vardirsa, miialica hakimi va ya aczagi ilo maslahatlagin.

Siofor® 1000 preparatinin gebulu saglam hoyat torzinin faydasini avez eds bilmez. Miialico
hakiminin pahriz va miitomadi fiziki aktivlikls bagli biitiin tévsiyalarina amal etmaya davam edin.
Tovsiya olunan doza

Boyrak funksiyast normal olan yetkin pasiyentlar (YFS > 90 mil/daq)

Monoterapiya qisminda va daxils qabul edilan digar diabet osleyhina vasitslorlo kombinasiyada
istifadosi

Standart baglangic doza giinda 2-3 dofs yemok vaxti va ya yemokdon sonra gobul edilon 500 mq va
ya 850 mq metformin hidroxlorid taskil edir.

10-15 gilinden sonra ganda gliikkozanin 6lgiilmalarine asasan dozam tonzimlomok lazimdir. Doza
tadricon artirildiqda, preparatin mada-bagirsaq trakti torafindon kegirilmosi yaxsilasa bilor.
Metformin hidroxloridi yiiksak dozalarda (giinds 2-3 q) gobul edon xastslorde 500 mq dozal: iki
tabletin Siofor® 1000 preparatinin bir ortiiklii tableti ilo avaz etmok miimkiindiir.

Metformin hidroxloridin tévsiys olunan maksimal dozas1 3 dofays boliinmoklo, giinde 3 q toskil
edir.

Daxila gobul edilon digar diabet asleyhina dorman vasitasindon metformina kegdikds, hamin
vasitonin gobulunu dayandirmaq vo metformin hidroxloridin qobuluna yuxarida gostarilon doza ils
baslamaq lazimdir.

Insulinla kombinasiya

Bgor Siz ham do insulin gobul edirsinizsa, miialica hakiminiz Siofor® 1000 preparati ilo miialicoys
neca baslamaq barads Siza tvsiyaler veracakdir.

Qanda qliikkozanin soviyyesino daha yaxsi nozaroto nail olmaq liglin metformin hidroxlorid vo
insulin bir-biri ilo kombinasiyada istifads edils bilsr. Metformin hidroxlorid giinds 2 va ya 3 dofs
500 mq va ya 850 mq standart baslangic dozada toyin edilir, insulinin dozasi is3 ganda qliikkozanin
miqdarinin 6l¢lilma naticalarina 9sasen miisyyan edilir.

Yash saxslor

Yash insanlarda bdyroklarin funksiyasi azala bildiyindan, onlar {igiin metformin hidroxloridin
dozas1 boyraklerin funksiyasindan asili olaraq se¢ilir. Boyraklorin funksiyasina miitamadi olaraq
nazarat olunmalidir.

Boyraklarin funksiyasinin pozulmasi

Tarkibinds metformin olan derman vasitalari ilo miialicaya baslamazdan avval, daha sonra isa ilda
an az1 bir dofs YFS (yumagqciqlarn filtrasiya siirati) miisyyen edilmolidir. Boyrak funksiyasinin
pozulmasinin sonraki progressivlasmasi riski yiiksak olan pasiyentlords, elaca da yash pasiyentlords
boyrak funksiyasina nozarat daha tez-tez — masalon, har 3-6 aydan bir hoyata kegirilmalidir.



YFS Maksimal iimumi | Olava sorh
9 dofayo boliinmalidir)

60 - 89 3 000 mq Boyraklarin funksiyasinin pozulmasi ilo
alagadar dozanin azaldilmasi
miimkiindiir.

45-59 2 000 mq Metforminla miialicoys bagslamazdan
avval siid turgulu asidozun yaranma

204 F ey riskini artira bilen amillari nazers almaq
lazimdir ("Xisusi xabardarliglar va
istifadosi zamami ehtiyat todbirlori"
b6lmasina baxin.

Baslangic doza maksimal dozanin an
¢oxu yarisin tagkil edir.

<30 - Metformin oks gosterisdir.

Pediatrik profilli pasiyentlaor

Monoterapiya va insulinla kombinasiya

e Siofor® 1000 preparat1 10 yagdan yuxari ugaqlarda va yeniyetmolords istifads edils bilar.

e Adi baslangic doza giinds 1 daofs yemak vaxti va ya yemakdan sonra qabul edilen 500 mq va
ya 850 mq toskil edir.

10-15 giindan sonra qanda qliikozanin saviyyasinin 6l¢iilma naticalarina asasan doza

tonzimlonmolidir. Doza tadricon artirildiqgda, mada-bagirsaq trakt: torafindsn preparatin

kegirilmasi yaxsilagir. Metformin hidroxloridin tévsiys olunan maksimal dozasi 2-3 defoya

boéliinmakla, giinds 2 q toskil edir.

Siofor® 1000 preparatimin alkogolla birlikd> qabulu

Siofor® 1000 preparatinin gabulu zamam haddon artiq miqdarda alkoqol gabul etmoyin, belo ki,

alkogol siid tursulu asidozun inkisaf etma riskini artira bilor ("Xobardarliglar va ehtiyat tadbirlori"

bélmasina baxin) — xiisusila da, agar Sizda qaraciyar tarafinden pozulmalar varsa va ya kifayat qadar

gidalanmirsinizsa. Eyni xaboardarliq tarkibinda alkoqol olan dorman preparatlarina da aiddir.

Miisahida

Miialica hokiminiz ganda glitkozanin miqdarini miisyyasn etmak iigiin miitomadi analizler kegiracok

va ganda gliikozanin saviyyasins uygun olaraq Siofor® 1000 preparatinin dozasini segacakdir. Siz

miintazom olaraq miialica hakiminizls maslohatlogmalisiniz. Bu, usaqglar va yeniyetmalar, elaca do

yash insanlar {i¢iin xiisusan vacibdir.

Bundan alava, ilds he¢ olmasa bir dafs hokim Sizin b6yraklarinizin isini yoxlamalidir. Ogor Siz

yaslisinizsa va ya boyrak funksiyalariniz pozulmugdursa, miiayinanin daha tez-tez kegirilmasi talab

oluna bilar.

Siofor® 1000 preparatimin értiiklii tabletini neca bolmak lazimdir?

Tableti iki barabar hissays bélmak olar.

Siofor® 1000 preparatinin 6rtiiklii tableti 6ziiniin formas: sayasinds asan va saligali béliiniir. Onu

iki alls bolmoak, elaco da daha darin g¢artikli sathini yasti va bark bir sath {izarina qoyaraq bas

barmagqla sixaraq b6lmak olar (sokla baxin).



Siofor® 1000 ortiiklii tabletlori neca gobul edilmalidir?

Tabletlor yemok zamani vo ya yemokdon sonra gobul edilir. Bu, hozmla bagh slavs tasirlarin
garsisini almaga imkan verir.

Tabletlori geynamayin va xirdalamayin. Tabletlari bir stokan su ilo igorok udun.

Ogor preparati giindo 1 dofs qabul edirsinizsa, sshor (sshar yemoyinds) gabul edin.

Dgor preparati glindo iki dofs qabul edirsinizsa, sahor (sohor yemoyindo) ve axgam (sam yemoyindo)
gobul edin.

Ogor preparati giinds ii¢ dofo qobul edirsinizsa, sohar (sohar yemayinds), giinorta (nahar yemayinds)
va axgam (sam yemoayinda) qobul edin.

Ogar bir miiddat ke¢dikdan sonra Siza elo galso ki, Siofor® 1000 preparatinin tasiri gox giicliidiir va
ya ¢ox zaifdir, bu barads hakima va ya aczagiya malumat verin.

Ogar Siz Siofor® 1000 preparatini qabul etmayi unutmusunuzsa

Buraxilmis dozan1 kompensasiya etmak tiglin preparatin ikiqat dozasini qabul etmak lazim deyil.
Preparatin névbati dozasini lazimi vaxtda qabul edin.

Ogar Sizds bu preparatin istifadasi ils slagadar slavs suallar yaranarsa, hokiminizs va ya aczagiya
miiraciot edin.

Olava tasirlari
Biitiin dorman vasitalarinds oldugu kimi, bu preparat da bazi insanlarda olava tasirlora sabab ola
bilor. Asagidaki olava tasirlor miimkiindiir:
Siofor® 1000 preparati gox nadir hallarda bas veran (10 000 pasiyentdan 1-don az miisahida olunan),
lakin ¢ox ciddi alava tasira — laktoasidoza sabab ola bilor ("Xabardarliglar va ehtiyat tadbirlari"
bélmasina baxin). Bu halda Siofor® 1000 preparatinin gabulunu dorhal dayandirmaq va hokima, ya
da yaxinligdaki xastoxanaya miiraciat etmok lazimdir, ¢iinki laktoasidoz komaya gatirib ¢ixara bilor.
Cox tez-tez bags veran alava tasirlor (10 pasiyentdan 1-dan ¢ox miisahida oluna bilar)
-Hazm pozuntulari, masalon, shvalin pislogmasi (lirakbulanma, qusma), ishal, qarinda agr1
va istahanin azalmasi. Cox zaman bu alava tasirlar Siofor® 1000 preparati ilo miialiconin
baslangicinda meydana gixir. Bu slave tosirlori zeiflotmok {i¢iin preparat: bir nego dafaye
gobul etmak, elaca do onu yemok zamani va ya yemokdon dorhal sonra qabul etmak olar.
Ogor simptomlar kegib getmirsa, Siofor® 1000 preparatinin gabulunu dayandirin va miialica
hakimina miiraciat edin.
Tez-tez bas veran alava tasirlor (10 pasiyentdon 1-do miisahida oluna bilar)
- Dadbilma gabiliyyatinin pozulmasi
- Qanda B12 vitamininin saviyyasinin azalmasi va ya agag1 olmasi (simptomlarina hadden
art1q yorgunlug hissi (yorgunluq), dilin agrili olmasi va qizarmasi (qlossit), iyna batmasi
hissi (paresteziya), ya da derinin solgun va ya sarimtil rongda olmast aid ola bilar).
Miialica hakiminiz bu simptomlarin sabablarinin aydinlagdiriimasi {igiin Sizo miioyyan
analizlar tayin etmalidir, bels ki, onlarin bazilari gokarli diabet va ya sokarli diabetls alagali

olmayan digor saglamliq problemlari sababindan yarana bilar.

Cox nadir hallarda bag veran alava tasirlar (10 000 pasiyentdon 1-da miisahida oluna bilar)
-Dari reaksiyalari, masalan, darinin qizarmasi (eritema), gasinma va ya qasintili sapgi (6vra)
ganda B2 vitamininin miqdarinin azalmasi



-Qaraciyarin funksional sinaqlarinin géstaricilsrinin pozulmasi va ya hepatit (qaraciyarin
iltihabidir, yorgunlug, istahanin itmasi, dorinin va g6z almalarinin saralmasi (va ya saralmasi
olmadan) ilo miisayist oluna bilor). Ogaor Sizde bu simptomlar vardirsa, bu derman
vasitasinin gobulunu dayandirin va miialice hokiminiza miiraciot edin.
Usagqlar va yeniyetmalor
Preparatin usaqlarda va yeniyetmolords istifadasi {izro mshdud molumatlara asassn, onlarda
meydana ¢ixan slava tasirlor xarakterino va agirliq doracasing gora boyiiklordo miisahids olunan
alava tasirlars banzardir.
Olava 1asirlaor barada malumat verilmasi
Hor hansi olava tosirlor meydana ¢ixdig1 zaman hokima va ya aczagiya miiracist edin. Bunlara bu
iclik varaginda tasvir edilmayan har hansi miimkiin alava tasirlor do daxildir. ©lavs tasirlar barads
moalumat vermoaklsa Siz, bu derman preparatinin tahliikasizliyi barada daha ¢ox malumat toplamaga
komak eda bilarsiniz.

Doza haddinin asilmasi

Metformin hidroxloridin 85 qramadok dozalarda qabulu zamani hipoqlikemiya miisahido
edilmamisdir, lakin bu soraitde siid tursulu asidoz inkisaf etmisdir. Siid tursulu asidozun
yaranmasina metforminin doza haddinin shamiyyatli daracada asilmasi vo ya yanasi risk amillari
sabab ola bilar. Sitid tursulu asidozun slamatlorine qusma, azals spazmlar ilo miisayist olunan
bagirsaq sancisi (qarinda agri), giiclii yorgunlugla birlikds pis {imumi ohval, habelo tonoffiisiin
¢otinlogmosi aiddir. Sonraki simptomlar badon temperaturunun va iirak yigilmalarinin tezliyinin
azalmasidir. Std tursulu asidoz toxirasalinmaz vaziyyatdir, bu zaman xastoxana goraitinda tocili
tibbi yardim tolab olunur. Orqanizmdan laktatin va metforminin kanarlagdirilmasimin an effektiv
isulu hemodializdir.

Ogor Sizdo bu simptomlar vardirsa, Siza dorhal stasionarda miialica tolob oluna biler, bela ki,
laktoasidoz komaya gatirib ¢ixara bilar. Siz darhal hakima va ya yaxinligdaki xastoxanaya miiraciot
etmoalisiniz.

Buraxilis formasi
15 tablet, blisterda. 2, 4 va ya 8 blister, i¢lik varaqga ila birlikda karton qutuya qablasdirilir.
Satigda biitiin 6l¢iilii gablagsmalar olmaya bilar.

Saxlama soraiti

25°C-dan yiiksak olmayan temperaturda saxlamaq lazimdr.

Bu dorman vasitasini usaqlarin allerinin ¢atmadign yerde saxlamaq lazimdir. ©gar Siofor® 1000
preparati usaga toyin edilmigdirsa, onun valideynlari va ya usaga qulluq edan saxslar bu preparatin
gabuluna nazarat etmalidirlar.

Yararhhq miiddati

31k

Bu preparat1 blisterin va ya qutunun {izorindo "son istifads tarixi" sozlorindon sonra gdstorilon
saxlama miiddati bitdikdon sonra istifads etmak olmaz. Saxlama miiddatinin bitma tarixi géstarilon
ay1n son giiniidiir.

He¢ bir dorman preparatim1 kanalizasiya xatlorino va ya moigat tullantilar ils birlikdo atmayin.
Istifado etmoadiyiniz derman preparatin1 neca utilizo etmok barads aczagi ilo maslohatlagin. Bu
tadbirlar otraf miihiti qorumaga komak edir.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.
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