oloji vo Farmakopeya
Surasinin sadri

/

Darman vasitasinin istifadasi tizra tolimat (xastalar iigiin)

Bu dorman preparatini gabul etmazdan avval i¢lik varaqasini tam va diqqatls oxuyun, ¢iinki

burada Sizin iiciin vacib malumatlar vardir.

— Bu iglik varagasini atmayin. Onu yenidon oxumaga ehtiyaciniz ola bilar.

— Ogor olava suallariniz yaranarsa, miialice hakimine va ya aczagiya miiraciat edin.

— Bu dorman preparati yalniz Sizin tiglin toyin edilmigdir. Onu digor soxslora vermoyin. Hatta xastalik
simptomlar1 Sizinkilorls eyni olsa bels, bu darman basqalarina zarar vers bilar.

— Ogar Sizds har hansi alava tesirlor yaranmigdirsa, miialica hakimina ve ya aczagiya miiraciot edin.
Bunlara bu iglik varagasinda géstorilmayan hor hanst miimkiin alavs tosirlor do aiddir. "Slave
tasirlari" bélmasina baxin.

10 yagdan yuxar1 usaqlarda vo boyiiklords istifados {igiin

SIOFOR® 500  ortiiklii tabletlor
SIOFOR® 500

Beynolxalq patentlogdirilmamis adi: Metformin hidroxlorid

Tarkibi

Tosiredici madda: 1 tabletin torkibinds 390 mq metformins ekvivalent 500 mq metformin hidroxlorid
vardir.

Komakgi maddalar: hipromelloza, povidon K 25, magnezium stearat (Avropa Farmakopeyasi {izro)
(bitki mangali), makroqol 6000, titan dioksid (E 171).

Tasviri
Ag rongli, doyirmi, hor iki torafi qabariq ortiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
Insulin istisna olmagla, hipoglikemik vasitalar, biquanidlar.
ATC kodu: A10BA02.

Farmakoloji xiisusiyyatlori
Siofor® 500 preparatinin torkibinds sokarli diabetin miialicasi liglin dorman vasitasi olan metformin
vardir. Metformin biquanidlar adlandirilan dearman vasitalari qrupuna daxildir.
Insulin — madoalti vozi torafindon sintez edilon hormondur va organizmin hiiceyralarinin ganda olan
qlitkoza (gakar) ils tachiz olunmasim tomin edir. Sizin orqanizminiz glilkozadan enerji alds etmak iigiin
istifads edir va ya onu galacak talabatlari ligiin toplayur.
Ogar Siz sokoarli diabetdan aziyyat ¢aokirsinizsa, bu o demakdir ki, ya Sizin madaalt: vaziniz insulini kifayat
miqdarda sekresiya etmir, ya da Sizin organizminiz madoalt1 vozinizin sekresiya etdiyi insulini lazimi
tarzda istifade eds bilmir. Bu, ganimizda qliikozanin saviyyasinin yiiksalmasina gotirib ¢ixarir. Siofor®
500 preparat1 qanda qliikozanin migdarinin normaya maksimum doaracads yaxin olan saviyyays qader
azalmasina kémaok edir.



' Ogoar Siz artiq ¢okiys malik olan yetkin insansinizsa, Siofor® 500 preparatinin uzun miiddst arzindo
istifadasi ham do 2-ci tip sokarli diabetls slagali agirlasmalarin inkisaf etma riskini azaldir. Siofor® 500

preparatinin istifadasi baden ¢okisini eyni saviyyada saxlayir va ya onun orta daracads azalmasina gatirib

¢lxarir.
Farmakodinamikasi

Tasir mexanizmi

Metformin ham bazal, ham da postprandial hiperqlikemiya baximindan hipoglikemik tasirs malik olan
biquaniddir. O, insulinin sekresiyasini stimullagdirmir vo bu sababdan da hipoglikemiyaya sabab olmur.
Metforminin tosiri altinda bazal hiperinsulinemiya azalir, insulinla kombins olunduqda iso, insulins olan
tolobat azalir.

Metformin bir ne¢a mexanizm vasitasila hipoglikemik tasir gostorir:

Metforminin tasiri altinda qaraciyarda qlitkozanin istehsal1 azalir.

Metformin, qisman insulinin tasirini giiclondirmasi hesabina, periferiyada qlitkozanin manimsanilmasine
va utiliza olunmasina kdmok edir. Metformin bagirsaqda qliikozanin dovriyyasini dayisir: Qliikkozanin qan
dévranindan udulmasi artir, gidadan udulmasi ise azalir. Bagirsaqda tesire aid edilon slave mexanizmlor
qliikagonabanzar peptid 1-in (QBP-1) azad olmasimin artirilmasim va &d turgularin rezorbsiyasinin
azaldilmasini ehtiva edir. Metforminin tasiri altinda bagirsagin mikroflorasi doyisir.

Metforminin tasiri altinda hiperlipidemiyal1 saxslarda lipid gostaricilori yaxsilasa bilar.

Klinik tadqigatlarda metforminin istifadesi fonunda ya sabit badan ¢akisi saxlanilmis, ya da orta deracado
azalmigdir.

Metforminin tasiri altinda adenozinmonofosfat torsfindon aktivlesdirilon proteinkinaza (AMFK)
aktivlosir vo membran qliikoza transporterlarinin (QLUT) hazirda malum olan biitiin névlarinin nagletma
potensiali artir.

Pediatrik profilli pasiyentlar

Preparati 1 il arzinds gobul etmis 10 yasdan 16 yasadok pediatrik profilli pasiyentlorin mohdud qrupunda
aparilmis nozaratli klinik tadqigatlarin malumatlarina asasen, onlarin qaninda gliikozanin saviyyasine
nazarat boyiiklardaki ils oxsar olmugdur.

Farmakokinetikast

Sorulmast

Metformin hidroxloridin daxile gobulundan sonra Tmax 2,5 saat toskil edir. Saglam soxslorde 500 mq vo
ya 850 mgq tablet goklinds olan metformin hidroxloridin miitlaq biomanimsanilmasi taxminan 50%-dan
60%-dok toskil edir. Daxila gobul edildikden sonra sorulmaya moaruz qalmayan va nacisle xaric olan
fraksiya 20-30% toskil edir.

Daxils qabul edildikdon sonra metforminin sorulmasi tam deyildir vo doyma xarakteri dasiyir. Gliman
edilir ki, metforminin sorulmasinin farmakokinetikasi qeyri-xatti xarakter dasyir.

Metformin hidroxloridin tdvsiys olunan dozalarinda va istifads sxemlarinds onun plazmada
konsentrasiyasinin stasionar voziyyati 24-48 saat orzinda aldas edilir va bir qayda olaraq, 1 mkq/ml-don
artiq olmur. Nazarat olunan klinik tadqiqatlarda hatta metforminin maksimal dozalarda istifadesi fonunda
onun plazmada maksimal saviyyasi (Cmax) 4 mkq/ml-don artiq olmamugdir.

Qida gobulu zamani metforminin sorulmas1 azalir ve bir qader yavaslayir. Metformin hidroxloridin
850 mq dozali tabletinin daxilo gsbulundan sonra plazmada maksimal konsentrasiya 40% azalmus,
farmakokinetik ayri altindaki saha (AUC) 25% azalmig, plazmada maksimal konsentrasiyanin alds edilms
miiddati isa 35 daqiqs uzanmigdir. Bu naticalarin klinik shamiyyati miisyyen edilmamisdir.

Paylanmasi

Plazma ziilallari ilo birlogsmasi ciizidir. Metformin hidroxlorid paylandigi zaman eritrositlara daxil olur.
Maddanin ganda maksimal konsentrasiyas1 onun plazmadaki maksimal konsentrasiyasindan agagidir vo
toxminan eyni miiddat arzinds alds edilir. Cox giiman ki, eritrositlar ikinci paylanma kameralandir. Orta
paylanma hacmi (Vq) 63-276 litr diapazonunda yerlasir.

Biotransformasiyast

Metformin dayisilmomis sokildo sidiklo xaric olunur. Insan orqanizminds onun metabolitlori askar
edilmomisdir.

Xaric olmasi

Metforminin boyrak klirensi > 400 ml/daq toskil edir ki, bu da onun yumagqciq filtrasiyas: vo kanalciq
sekresiyasi vasitasila xaric edildiyini gostarir. Daxila qabul edildikden sonra son yarimxaricolma miiddati
toxminan 6,5 saat togkil edir.



' Boyroklerin funksiyasi pozulduqda, boyrok klirensi kreatinin klirensine miitenasib olaraq azalir ve
belalikls, yarimxaricolma miiddoti uzanir ki, bu da plazmada metforminin saviyyasinin yiiksalmasind
gotirib gixarir,

Pediatrik profilli pasiyentlor

Birdafolik qobul soklinda istifadonin tadqiqi: Pediatrik profilli pasiyentlords metformin hidroxloridin 500
mq dozada birdafalik gebulundan sonra farmakokinetik parametrlor saglam boyiiklards miisahids olunan
parametrlorlo oxgar olmusgdur.

Cox dofoli qabul il> tadgiqat: Malumatlar bir tadgiqatla mohdudlagir. Pediatrik profilli pasiyentlorda
metformin hidroxloridin 7 giin arzinds giinds 2 dafs 500 mq dozada goxdafali gabulundan sonra plazmada
maksimal konsentrasiyanin (Cmax) va sistemli tasirin (AUCO-t) sokarli diabetden aziyyat ¢okan, preparati
14 giin arzinda giinds 2 dofs 500 mq dozada goxdafoli qobul edon yetkin pasiyentlorls miiqayisads
miivafiq olaraq toxminan 33% va 40% azaldig1 miisahids edilmigdir. Preparatin dozas: ganda gliikozanin
saviyyesi asasinda fardi qaydada segildiyinden, gostarilon malumatlar yalniz mohdud klinik shomiyyato
malikdir.

Istifadasina gostorislor

Siofor® 500 asagidaki magsadlar {igiin istifads edilon dorman vasitasidir:

« 2-ci tip sokarli diabetin manifest formasimin (“insulinden asili olmayan sokarli diabet” do adlandirilir)
inkisaf etms riski yiiksok olan yetkin insanlarda, yani gliikozaya qars1 toleranthigi pozulmus (IGT) va
acgarina vaziyystds plazmada glilkozanin miqdar1 (IFG) pozulmus soxslorda, eloco do asagidaki
soxslordo prediabetin miialicasi figiin: 60 yasdan kigik, BKI >30 kq/m?, ailo anamnezinds yaxin
qohumlarinda sokarli diabetin olmasi, trigliseridlorin yiiksak saviyyesi, YSLP xolesterinin agagi
saviyyasi, arterial hipertenziya, HbAlc >6%, daha ovval hamilslorin sokarli diabeti olmug soxslar.

« 2-ci tip sokorli diabetin miialicasi tiglin, xiisusile do, artiq ¢okiys malik olan pasiyentlords (ganda
gliikozanin saviyyasina lazimi sakilda nazarat etmak {igiin).

2-ci tip sokorli diabetdon aziyyat gokon yetkin insanlar Siofor® 500 preparatini ham toklikds, ham do
sokorli diabetin miialicosi {igiin digar preparatlarla (daxile gobul etmak {i¢iin preparatlarla va ya insulinla)
kombinasiyada qabul eda bilarlor.

2-ci tip sokorli diabetdon aziyyat ¢okon 10 yas ve yuxari usaglar, elaca da yeniyetmalar Siofor® 500
preparatini ham toklikds, hom da insulinle kombinasiyada gebul eds bilarlar.

Pahrizlo miialica geyri-effektiv oldugdan sonra metformin hidroxloridi birinci sira miialica gisminda
qobul etmis 2-ci tip sokorli diabetdon va artiq gokiden sziyyat goken yetkin pasiyentlords diabetik
agirlasmalarin inkisaf etma riskinin va agirliq deracasinin azalmasi qeyds alinmigdir.

Siofor® 500 preparati ilo miialica har zaman pohrizin tonzimlonmasi vo fiziki yiiklonmalerlo miisayist
olunmalidur.

Oks gostarislor

Asagidaki hallarda Siofor® 500 preparatini gabul etmayin:

. Preparatin tasiredici maddasine vo ya "Toarkibi" bélmasinds sadalanan kémakg¢i maddalerin her
hansi birina qars: yiiksaek hassashgq.

. Hor hansi név metabolik asidoz (siid tursulu asidoz, diabetik ketoasidoz), diabetik prekoma.
Agir daracali bdyrak ¢atismazligi (YFS < 30 ml/daq).
Boyraklarin funksiyasinin pozula bilacayi keskin vaziyyatlor — masalon, dehidratasiya, agir
infeksiya, sok.

. Toxuma hipoksiyasina sabab ola bilon xastaliklor (xiisusila, kaskin xastaliklar va ya xroniki
xastaliklorin kaskinlogmasi) — masalon:
- dekompensasiya olunmus irak ¢atismazlig1
- tonoffiis ¢atigmazligi
- yaxin kegmisdo kegirilmis miokard infarkti
- sok

® Qaraciyar ¢atigmazlig1, kaskin alkogol intoksikasiyasi, alkogolizm.

Xiisusi gostorislor va ehtiyat tadbirlori
Siofor® 500 preparatini gabul etmoazdan avval maslahat tiglin miialica hakimins miiraciat edin.



Siid tursulu asidoz

Siid tursulu asidoz — metabolizmin pozulmasi ilo miisayist olunan ¢ox nadir, lakin ciddi agirlagsmadir, cox
zaman b&yraklarin funksiyasinin kaskin pislogmasi, tirak-agciyar patologiyasi va ya sepsis zamani yaranir.
Boyraklorin funksiyasinin koskin pislogsmasi fonunda metforminin toplanmas: bag verir ki, bu da siid
tursulu asidozun yaranma riskini artirir.

Dehidratasiya (agir ishal va ya qusma, baden temperaturunun yiiksslmasi ve ya maye gabulunun azalmasi)
zamani metforminls miialica miivaqqgati olaraq dayandiriimalidir, hokimo miiraciot etmok t6vsiys olunur.
Metformin qabul edan pasiyentlora béyroklarin funksiyasinin kaskin pozulmasina sebab ola bilon derman
vasitalori (masalan, hipotenziv preparatlar, diuretiklor va QSIOV) ehtiyatla tayin edilmalidir. Siid tursusu
asidozun yaranmasinin diger risk amilleri asagidakilardir: hadden artiq alkoqol gebulu, garaciyar
catigmazli§i, sokarli diabeto kifayat qadar nazarat olunmamasi, ketoz, uzunmiiddatli acliq va hipoksiya ilo
slagali olan biitiin vaziyyatlar, eloca do siid tursulu asidozun yaranmasina sabob ola bilon derman
preparatlarinin yanag: istifadasi.

Diagnostika

Pasiyentlor va/va ya onlara qullug edon soxslor siid tursulu asidozun yaranma riski barads molumath
olmalidirlar. Siid tursulu asidoz asidotik dispnoe, garinda agrlar, a2zolo qicolmalar, asteniya vo
hipotermiya ilo xarakterizo olunur, bu slamatlor koma ilo naticolonir. $iibhali simptomlar meydana
cixdigda, pasiyent metforminin gabulunu dayandirmali vo derhal tibbi yardim li¢lin miiraciat etmolidir.
Diagnostik laborator gostericiloro qamin pH gostoricisinin azalmasi1 (< 7,35), plazmada laktatin
saviyyasinin artmasi (> 5 mmol/l), anion farqinin vo "laktat/piruvat" nisbatinin artmasi aiddir.

Hokimloar siid tursulu asidozun yaranma riski va simptomlar1 barada pasiyentlori xobardar etmolidirlor.

Mbalum mitoxondrial patologiyasi olan va ya hamin patologiyaya siibha olan pasiyentlor

Maslum mitoxondrial patologiyasi — masalan, siid turgulu asidoz va insultabanzar epizodlarla mitoxondrial
ensefalopatiya (MELAS sindromu), elaca da ana xatti ila irsan 6tiiriilon gokarli diabet va karliq sindromu
(MIDD) — olan pasiyentlors metformin qabul etmak tévsiya olunmur, ¢iinki bu zaman siid tursulu asidozun
progressivlasmasi va nevroloji agirlagmalarin yaranmas: riski moévcuddur ve onlar xasteliyin
siddatlonmasina gatirib gixara bilarlor.

Metforminin gabulundan sonra MELAS va ya MIDD-ni gostaran simptomlar (subyektiv va obyektiv)
meydana ¢i1xdiqda, metforminlo miialice derhal dayandirilmali va tacili diagnostik miiayinas apariimalidir.
Boyraklorin funksiyasi

Metformin bdyraklar vasitasilo xaric olundugundan miialicoys baglamazdan avval YFS-nin yoxlanmasi
va miialica baglandiqdan sonra bu gostariciys miitomadi nozarat zaruridir:

- boyrak funksiyasi normal olan pasiyentlords ilds an az1 1 dofs,

- kreatinin klirensi normanin asagi haddins yaxin olan pasiyentlorda, elaca da yash insanlarda ilda
an az1 2-4 dafa.

Metformin YFS < 30 ml/daq olan pasiyentlara oks-gdstarisdir va béyraklorin funksiyasina tosir eds bilon
hallar mévcud oldugqda, onun gabulunu miivaqqati dayandirmaq lazimdr.

Yagli pasiyentlords bdyroklorin funksiyasinin azalmasina tez-tez rast galinir vo bu voziyyost simptomsuz
kegir. Boyroklorin funksiyasinin pozulmasi riski yarandiqda, masalan, hipotenziv va ya sidikqovucu
vasitolorin gabuluna baglandiqda vo ya qeyri-steroid iltihab aleyhina vasitalarlo (QSIOV) miialiconin
baslangic marholalorindos xtisusils ehtiyath olmaq lazimdur.

Urayin funksiyast

Urak ¢atismazlig1 olan pasiyentlordo hipoksiyanin va boyrek funksiyasinin pozulmasimin inkisaf etmo
riski daha yiiksokdir. Sabit gedisli xroniki tirok gatigmazligindan aziyyat ¢okan pasiyentlorde metformin
iirok vo bdyrak funksiyalarina miitomadi nazarat olunmas: sartils istifads edils bilar.

Kaskin iirek ¢atismazlig1 va geyri-stabil hemodinamik gdstaricilorlo miisayist olunan iirok ¢atismazlig
zaman metforminin gabulu oks-gostarisdir.

Yod torkibli kontrast maddalarin yeridilmasi

Toarkibinds yod olan kontrast maddalorin damar daxilina yeridilmasi kontrast maddanin sabab oldugu
nefropatiyaya gatirib ¢gixara bilor, noticode metformin orqanizmda toplanir va stid tursulu asidozun inkisaf
etma riski artir. Goriintiiniin alinmasi il aparilan miiayina proseduru zamani va ya hamin prosedura gadar
metforminin gobulu dayandirilmalidir, boyraklorin funksiyasinin yeniden yoxlanilmasi va onun sabit




" oldugunun miioyyan edilmosi sorti ilo, preparatin gabulu prosedur basa ¢atdigdan an az1 48 saat sonra
barpa edils bilar.

Corrahi amaliyyat

Umumi, spinal va ya epidural anesteziya altinda aparilan amoliyyat miiddatinds metforminin istifadosi
dayandirimalidir. Miialica amsliyyatdan va ya peroral gidalanmanin barpa edilmasindan on azi 48 saat
sonra, eloca do bdyraklorin funksiyasinin yenidon yoxlanilmasi va onun sabit olduunun miiayyan
edilmasi sorti ilo barpa edils bilar.

Digor ehtiyat todbirlari

® Biitiin pasiyentlor giin arzinds karbohidratlarin gebulunun barabar paylandig1 pahrizs smal etmoyi
davam etdirmalidirler. Artiq gokisi olan pasiyentlor asagi enerji deyarliliyino malik olan pshrizo amal
etmoayi davam etdirmolidirlor.

° Sokorli diabet zamam vaziyyata nazarat {iglin nazards tutulmug standart laborator miayinalerin
miintazom aparilmasi tévsiye olunur.
° Metformin 6z-6zliiyiinde hipoglikemiyaya sabab olmur, lakin onun insulin va ya daxils gabul

edilon digar diabetaleyhina preparatlarla (masolon, sulfonilsidikcovhari preparatlari vo ya meglitinid)
kombinasiyada istifadosi zamani ehtiyatli olmaq lazimdir.

® Metformin gan zordabinda Bj, vitamininin ssviyyesinin azalmasmna gotirib ¢ixara bilar.
Metforminin dozasinin, miialics miiddatinin artmasi ilo va/va ya Bi2 vitamininin gatismazlifina sabab
oldugu malum olan risk amillsrinin mévcud oldugu pasiyentlards Bi2 vitamininin saviyyasinin azalmasi
riski artir. B12 vitamininin ¢atismazlifina siibha oldugda (mosslon, anemiya va ya neyropatiya) gan
zordabinda B12 vitamininin saviyyosini yoxlamaq lazimdir. B12 vitamininin ¢atismazlif1 baximindan risk
amillari olan pasiyentlords onun saviyyasina miitomadi nazarat tolab oluna bilar. Metforminla miialica o
vaxta qador davam etdirilmolidir ki, preparat yaxs1 kegirilsin va onun gabulu tigiin aks-gdstariglar olmasin,
B12 vitamininin ¢atismazliginin aradan qaldirilmasi baximindan miivafiq miialica iss moveud klinik
tovsiyalara uygun olaraq hayata kegirilir.

Pediatrik profilli pasiyentlor

Metforminla miialicays baslamazdan avval 2-ci tip sokarli diabet diagnozu tasdiq edilmalidir.

1 il miiddatinda aparilan nazaratli klinik tadqiqatlarda metforminin b&yiimays va cinsi inkisafa tosiri askar
edilmomisdir, lakin bu géstaricilar iizra uzun miiddat arzinda toplanmis molumatlar méveud deyil. Buna
gora da, metforminlo miialico qobul eden usaqlarda va xiisusilo — cinsi yetigkonlik ddvriindo olan
usaqlarda metforminin bu parametrlora tasirina ciddi nazarat tovsiya olunur.

10 - 12 yagl usaglar

Usagqlar va yeniyetmolor arasinda aparilan nozaratli klinik tadqigatlarda 10-12 yaslarinda olan comi 15
nafar istirak etmisdir. Bu usaqlarda metforminin effektivliyinin vo tohliikssizliyinin daha béyiik yasl
usaglarda vo yeniyetmoalords metforminin effektivliyindon va tohliikasizliyindon farqlanmomasine
baxmayaraq, preparat 10-12 yash usaqlara toyin edildikda, xiisusilo ehtiyatl olmagq t6vsiys olunur.

Digar darman vasitalari ila qarsihqh tasirlari

Birlikdo istifadasi tovsiya olunmur:

- Alkogqol

Alkoqol intoksikasiyasi siid tursulu asidozun inkisaf etma riskinin artmas: ila slagalidir — xiisusils da,
acliq, kifayat qodar gida qabul etmomo vo ya balanslagdirilmanis pahriz vo ya qaraciysr ¢atismazhi
Zzamarni.

Alkogol gabulundan va spirt terkibli derman preparatlarinin istifadesindon ¢okinmak lazimdir.

- Yod tarkibli kontrast maddalor

Prosedur zamani va ya prosedurun aparilmasina gadar metforminin gobulu dayandiriimalidir, boyraklarin
funksiyasinin yenidon yoxlanilmasi va noticodo, onun sabit oldugunun miisyyan edilmosi sorti ila,
preparatin qabulu prosedur basa ¢atdiqdan on azi1 48 saat sonra barpa edils bilar.

Torkibinda yod olan kontrast vasitalorin damar daxiline yeridilmoasi boyrak ¢atismazlifina gatirib ¢ixara
bilar, naticads metformin orqanizmds toplanir va siid tursulu asidozun inkigaf etma riski artur.

Ehtiyatli olmagi talab edan darman kombinasiyalar:

- Bozi dorman preparatlart bayraklorin funksiyasina monfi tasir eds va belaliklo do, siid tursulu
asidozun yaranma riskini artira bilorlor — masalan, QSIBV, o ciimladan siklooksigenaza (SOG)-2-nin
selektiv inhibitorlart, ACF-nin inhibitorlari, angiotenzin II reseptorlarimin antaqonistlori va diuretiklor



(xiisusils, ilgok diuretiklari). Metforminlo kombinasiyada bu ciir preparatlarla miialicanin avvalinds va ya
sonraki miialiconin gedisinda bdyraklerin funksiyasina ciddi nazarst talab olunur.

- Hiperglikemiyaya sabab ola bilon dorman vasitalori — masalon, gliikokortikoidler (sistemli v ya
yerli istifada tigtin) va simpatomimetiklar: qanda glitkozanin saviyyasine daha tez-tez nazarat talob oluna
bilor — xiisusile, miialiconin avvalinda. Bu dorman vasitalori ilo miialico miiddstinda, elocs ds miialica
basa ¢atdigdan sonra, lazim galerss, metforminin dozasi tonzimlonmalidir.

- Uzvi kationlarin naqledicilori (OCT)

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

Metformin

. OCT1-in inhibitorlar1 (masalon, verapamil) ils birlikds qobul edildikda, metforminin tosiri azala
bilar.

. OCT1-in induktorlar1 (masalan, rifampisin) ils birlikde qabul edildikds, metforminin mado-
bagirsaq traktindan sorulmasi arta, elaco ds onun tasiri giiclans bilar.

. OCT2-nin inhibitorlar1 (masalan, simetidin, doluteqravir, ranolazin, trimetoprim, vandetanib,

izavukonazol) ila birlikda gabul edildikds, metforminin boyroklor torafinden xaric olunmasi azala
va belslikls ds, qan plazmasinda metforminin konsentrasiyas: arta bilar.
. OCT1-in va OCT2-nin inhibitorlar1 (masalon, krizotinib, olaparib) ils birlikds qabul edildikds,
metforminin tasiri, elaca do onun bdyraklar terafindan xaric olunmasi doyise bilar.
Buna gora do, metforminin bu darman vasitalari ilo birlikdo istifadesi zamam — xiisusilo ds, b&yrok
funksiyas1 pozulmus pasiyentlords — ehtiyatli olmaq lazimdir, bels ki, qan plazmasinda metforminin
konsentrasiyas1 yiiksalo bilor. Lazim golorsa, metforminin dozasi tenzimlona bilar, belo ki, OCT-nin
inhibitorlari/induktorlar1 metforminin effektivliyine tasir gostara bilarlor.

Hamilolik dévriinda va laktasiya dovriindos istifadasi

Ogor Siz hamilosinizss vo ya kdrponizi ana siidii ilo qidalandirirsimzsa, hamils oldugunuzu ehtimal
edirsinizso vo ya hamilsliyi planlagdirirsimizsa, bu dorman vasitasini gabul etmozdan avval maslohat
almagq ii¢iin miialico hakimina miiraciat edin.

Hamilalik

Hamilolik dovriinde nozarot olunmayan sokarli diabet (hestasion vo ya daimi) anadangelmo
anomaliyalarin va perinatal 6liimiin yiiksok riski ilo slagadardir.

Metforminin hamilo gadinlarda mohdud istifads tocriibesi anadangslme qiisurlarin yaranma riskinin
artmasin1 gostormir. Heyvanlar tizorindo aparilmig tadqiqatlarda preparatin hamilaliyin gedisina,
embrionun vs ya déliin inkisafina v postnatal inkisafa zararli tasiri agkar edilmomisdir.

Déliin inkisaf giisurlarinin yaranma riskini azaltmaq moqsadi ile, hamilsliyi planlagdiran pasiyentlor, elaca
ds hamils gadinlar diabetin vo ya prediabetin miialicasi ti¢lin metformin qabul etmamslidirlar, lakin 2-ci
tip sokarli diabet zaman1 qanda qlitkozanin saviyyasi insulinin kémayi ilo normal gdstaricilara miimkiin
gadar yaxin saxlanilmalidir.

Laktasiya dovrii

Insanlarda metformin ana stidiino keg¢ir. Analar1 preparati gabul edon yenidogulmusglarin/kérpalerin ana
siidii ilo gidalandirilmasi zamani metforminin tesirleri askar edilmemigdir. Buna baxmayaraq, belo
hallarda preparatin istifadasi barado molumatlar mahdud hacmds oldugundan, metformin gobul edon
qadinlar krpalarini ana siidii ilo gidalandirmamalidirlar. Laktasiya dovriinds oks gostorigdir.

Fertillik

Metformin, baden sathinin sahossins hesablamada miigayiss etdikds, insanlarda maksimal giindalik
dozadan taxminan 3 dofs artiq olan 600 mq/kq/giin kimi yiiksok dozalarda erksk va disi sicovullara
yeridildikds fertilliys tosir etmomisdir.

Nogliyyat vasitosini vo digar potensial tohliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatina tasiri
Siofor® 500 preparati $zii-6zliiyiinde hipoglikemiyaya (qanda glitkozanin saviyyesinin hadden artiq
azalmasina) sabeb olmur. Bu o demakdir ki, preparat Sizin naqliyyat vasitalorini vo mexanizmlori idars
etmok qabiliyyatiniza tosir etmir.

Lakin agar Siz Siofor® 500 preparatini hipoglikemiyaya sabab ola bilon digar diabetsleyhins preparatlarla
(mosalan, sulfonilsidikcvharinin téromalori, insulin va ya meqlitinidlarla) birlikds qabul edirsinizss,
xiisusile ehtiyatli olmalisimz. Hipoqlikemiyamin simptomlarina zaiflik, baggicollonmo, hadden artiq
torlomo, iirokddyilinmonin tezlosmasi, gdrma qabiliyyatinin pozulmasi vo ya digqst coamlonmasinin



pozulmasi aiddir. Ogor dziiniizds bu hallar1 miigahido etmays baglayirsinizsa, nagliyyat vasitalorini va
mexanizmlori idars etmokden gakinin.

istifada qaydasi va dozasi

Bu dorman preparatini har zaman miialice hakiminin Sizs izah etdiyi qaydada doqiqlikla qabul edin. Ogar
Sizds siibholer vardirsa, miialica hokimi va ya aczagi ilo maslohoatlasin.

Siofor® 500 preparatinin gabulu saglam hayat torzinin faydasini avaz eds bilmoaz. Hakiminizin pohriz vo
miitomadi fiziki foaliyyatla bagl biitiin gosterislorine amal etmays davam edin.

Dozalanmast

Boyrak funksiyasi normal olan bdyiikler (YFS > 90 ml/daq)

Monoterapiya qisminda va daxils gabul edilon digor diabet aleyhina vasitolorlo kombinasiyada istifadasi
Adi baslangic doza giinda 2 va ya 3 dofo yemok zamani va ya yemokdon sonra gabul edilon 1 ortiiklii
tablet toskil edir.

10-15 giindon sonra ganda glitkozanin saviyyasinin lgiilma naticalarine asasen doza tanzimlonmoalidir.
Doza tadricon artirldigda, preparatin mads-bagirsaq trakti torafindon kegirilmasi yaxsilasa bilar.
Metformin hidroxloridin tévsiys olunan maksimal dozas1 3 dafays béliinmoakla, giinda 3 q taskil edir.
Daxila gabul edilon digar diabet sleyhina vasitadon metformins kegdikda, homin vasitonin gabulunu
dayandirmaq va metformin hidroxloridin gabuluna yuxarida gostarilon doza il baslamaq lazimdr.
Insulinlo kombinasiya

Qanda glitkozanin saviyyasine daha yaxs1 nozarats nail olmaq ti¢iin metformin hidroxlorid va insulin bir-
biri ils kombinasiyada istifads edila bilor. Metformin hidroxlorid giinds 2 va ya 3 dafs 500 mq toskil edon
adi baslangic dozada tayin edilir, insulinin dozasi iso ganda qlitkozanin saviyyasinin l¢iilma naticalorina
asasan segilir.

Yasl saxslor

Yaslh insanlarda boyroklorin funksiyasi azala bildiyindan, onlar tigin metformin hidroxloridin dozasi
boyroklorin funksiyasindan asili olaraq segilir. Boyraklarin funksiyasina miitomadi olaraq nozarot
olunmalidir.

Boyraklarin funksiyasiin pozulmasi

Torkibinda metformin olan derman vasitalari ilo milalicoys baglamazdan avval, daha sonra iss ilds an az1
bir dofs YFS (yumagciqlarin filtrasiya siirati) miioyyen edilmalidir. Boyrak funksiyasinin pozulmasimin
sonraki progressivlogmoasi riski yikksok olan pasiyentlords, eloca da yash pasiyentlords bSyrak
funksiyasina nozarat daha tez-tez — masalan, har 3-6 aydan bir hoyata kegirilmalidir.

YFS Maksimal iimumi giindalik doza | ©lava serh

ml/daq (2-3 dofaya boliinmalidir)

60-89 3000 mq Boéyrak funksiyasinin azalmasi zamani dozanin
azaldilmasinin miimkiinliiyii nazordan kegirila bilar.

45-59 2000 mq Metforminls miialicays baslamazdan avval siid turgulu

30-44 1000 mq asidoz riskini artira bilan amillari nazera almaq lazimdir.
(4.4-cii b6lmays baxin). Baglangic doza maksimal dozanin
an ¢oxu yarisini togkil edir.

<30 - Metformin oks gostorigdir.

Pediatrik profilli pasiyentlar

Monoterapiya va insulinls kombinasiya

e Siofor® 500 10 yasdan yuxari usaqlarda va yeniyetmalorda istifads edils bilar.

e Adi baslangic doza giinda 1 dofs yemak vaxti va ya yemakdan sonra gobul edilon 500 mq va ya 850 mq
toskil edir.

10-15 giindon sonra qanda qliikkozanin soviyyasinin 6l¢iilma naticalorine asason doza tonzimlenmalidir.
Doza tadricen artirildiqda, preparatin mada-bagirsaq trakt tarofinden kegirilmosi yaxsilaga bilor.
Metformin hidroxloridin tévsiya olunan maksimal dozasi 2-3 dafays boliinmakla, giinds 2 q togkil edir.
Monoterapiya (prediabet)

Miialicanin baglangicinda giinds 1 adod ortiiklii tablet (500 mq) qabul etmaok lazimdur; ehtiyac olduqda
doza giindo iki dofays qodor artirila bilar (giinds iki dafs 500 mq).

Ortiiklii tabletlori yemok zamani va yemakdan sonra gabul etmak lazimdir.

Doza tadrican artirildiqda, preparatin mada-bagirsaq trakt: torafindan kegirilmasi yaxsilasa bilar.



Qanda qliikozamn saviyyasino miitamadi nozarats, eloce do risk amillorine asasen hokim miialicenin
davam etdirilmasinin magsadouygunlugunu giymatlondirmslidir.
Siofor® 500 ortiiklii tabletlori neca gabul edilmalidir?
Tabletlori yemok zamam va ya yemokdan sonra gobul edin. Bu, hazmls bagli slava tasirlorin qarsisini
almaga imkan veracakdir.
Tabletlori azmayin va ¢eynamayin. Tableti bir stokan su ils birlikds igarok udmaq lazimdur.
Ogar Siz preparat giinds bir dofo gabul edirsinizsa, onu sshar (sohar yemayi zamani) qabul edin.
Ogoar Siz preparati giindo iki dofs qobul edirsinizse, onu sohar (ssher yemayi zamani) ve axsam (sam
yemayi zamani) gabul edin.
Ogor Siz preparati giindo {i¢ dofo gobul edirsinizsa, onu sohar (sohar yemayi zamam), giinorta (nahar
yemayi zamani) ve axgam (sam yemoyi zamani) gobul edin.
Ogor bir miiddat kegdikdan sonra Siofor® 500 preparatinin tasirinin ¢ox giiclii va ya ¢ox z2if oldugunu
hesab etsaniz, miialice hakimina va ya aczagiya miiraciot edin.
Bgor Siz Siofor® 500 preparatint gabul etmayi unutmusunuzsa
Unutdugunuz dozani kompensasiya etmak iigiin preparati ikigat dozada gabul etmayin. Preparatin ndvbati
dozasini lazimi vaxtda gabul edin.
Siofor® 500 preparatimin alkogolla yanasi qabulu
Siofor® 500 preparatmin gabulu zamani alkogoldan haddan artiq istifads etmayin, bels ki, alkogol,
xiisusan qaraciyar funksiyalar1 pozulmus va ya ¢ox zoiflomis pasiyentlords siid tursulu asidozun inkigaf
etmo riskini artira bilor ("Xiisusi gostoriglor va ehtiyat tadbirlori" bdlmasine baxin). Eyni xabardarliq
tarkibinde alkoqol olan dorman preparatlarina da aiddir.
Ogor Sizdo bu dorman preparatinin istifadasi ilo bagli slava suallar vardirsa, miialica hakimins va ya
aczagiya miiraciot edin.
Ogoar Sizda bu dorman preparatinin istifadesi ilo bagl slavs suallar vardirsa, miialice hakimins vo ya
aczagiya miiraciot edin.

Olava tasirlori

Biitiin dorman vasitalori kimi, bu preparat da bazi insanlarda slava tasirlara sabab ola bilor. Asagidaki

alava tosirlor miimkiindiir:

Bilmali oldugunuz miihiim 2lava tasirlor va ya simptomlar va onlar meydana ¢ixdigr halda ehtiyat

tadbirlari:

Siofor® 500 preparati gox nadir hallarda bas veran (10 000 pasiyentdon < 1-do miisahids olunan), lakin

¢ox ciddi alava tasirs — siid tursulu asidoza sobsb ola bilor ("Xabordarliglar va ehtiyat tadbirlori"

bslmasina baxin). Bu halda Siofor® 500 preparatinin gabulunu dorhal dayandirmaq v hokims, ya da
yaxinliqdaki xastoxanaya miiraciot etmok lazimdur, ¢iinki siid tursulu asidoz komaya gatirib ¢ixara bilor.

Digar miimkiin alava tasirlori

Cox tez-tez bag veran alava tasirlor: (10 pasiyentdan 1-dan ¢oxunda miisahida oluna bilar)

— hozm pozuntulari, masalen, {irokbulanma hissi (iirokbulanma), pis shval (qusma), ishal, bagirsaq
sancist (qarinda agri) va istahamin itmoesi. Cox zaman bu olava tasirlor Siofor® 500 preparati ilo
miialiconin baslangicinda meydana gixir. Preparatin gebulunu bir ne¢a dofoys bolmak, habelo onu
yemak vaxt1 vo ya yemokdoan dorhal sonra gabul etmok komak edir. ©gar simptomlar kegib getmirso,
Siofor® 500 preparatinin gabulunu dayandirin ve miialica hokimina miiraciat edin.

Tez-tez bas veran alava tasirlor: (10 nafardan 1-da miisahida oluna bilar)

— dadbilmo hissiyyatinda doyisiklikler

— ganda By vitamininin saviyyasinin azalmasi v ya asag1 olmasi (simptomlarina hadden artiq yorgunluq
hissi (yorgunlug), dilin agrili olmasi vo qizarmasi (qlossit), iyna batmasi hissi (paresteziya), ya da
dorinin solgun va ya sarimtil rangds olmasi aid ola bilor). Miialico hokiminiz bu simptomlarin
saboblarinin aydinlagdiriimas tigiin Size miioyyen analizlor toyin etmalidir, bels ki, onlarin bazilari
sokorli diabet vo ya sokarli diabetlo slagali olmayan digar saglamliq problemlari sababinden yarana
bilar.

Cox nadir hallarda bags veran alava tasirlor: (10 000 nafordan 1-da miisahida oluna bilor)

— reaksiyalar, mosalon, dorinin qizarmasi (eritema), qasinma va ya qasintil sapgi (6vra).

— qaraciyorin funksional sinaqlarinin normadan kenarlasmasi va ya hepatit (yorgunluq hissi, istahanin
itmosi, badan ¢okisinin azalmasi, dorinin va ya goz almalarinin saralmast ilo (va ya onlarin saralmasi



olmadan) miisayist olunan garaciyar iltihabi). Ogar Siz 6ziiniizds bu slamatlori miisahide edirsinizsa,
Siofor® 500 preparatinin qabulunu dayandirin ve miialica hokimins miiracist edin.
Usagqlarda va yeniyetmalarda rast golinan digor alava tasirlar
Usagqlarda va yeniyetmalarda alds edilmis mahdud hacmli malumatlar gostarir ki, onlarda bas veran slave
tosirlor xarakterina va agirliq deracasinas gora boyiiklards miisahids olunan slava tasirlors oxsardir.
Olava tasirlar barads malumat verilmasi
Sizda hor hansi 2lava tasirlor meydana ¢ixdig1 zaman miialico hakimina va ya aczaglya miiraciat edin.
Bunlara bu i¢lik varagasinda gostarilmayan har hansi miimkiin alava tasirlor do aiddir. Siz, hamginin alava
tasir barado birbasa olaraq, Analitik Ekspertiza Morkozinin veb-sohifesinde (www.pharma.az) va ya
elektron pogt iinvanina (adr@pharma.az) yazaraq malumat vera bilarsiniz. Olava tasirlor barads malumat
vermakls siz, bu dorman preparatinin tahliikasizliyi barads daha ¢ox malumat toplamaga komok edirsiniz.

Doza haddinin asilmasi

Metformin hidroxloridin 85 gramadok dozalarda qebulu zamani hipoglikemiya miisahide edilmomisdir,
lakin bu soraitds siid tursulu asidoz inkisaf etmigdir. Siid tursulu asidozun yaranmasina metforminin doza
hoddinin shamiyyatli doracads asilmasi va ya yanagi risk amillari sabab ola biler. Siid tursulu asidoz
taxirasalinmaz vaziyyastdir, bu zaman xastoxana saraitinda tocili tibbi yardim talab olunur. Orqanizmdan
laktatin ve metforminin kanarlasdirilmasinin an effektiv tisulu hemodializdir.

Siid tursulu asidozun simptomlarina qusma, 9zala spazmlar ilo miisayiat olunan bagirsaq sancisi (qarinda
agr1), giiclii yorgunlugla birlikde pis imumi ohval, habels tenoffiisiin ¢atinlogmesi aiddir. Sonraki
simptomlar baden temperaturunun va iirok yigilmalarinin tezliyinin azalmasidir. ©gor Sizds bu hallar
yaranmigdirsa, Siza dorhal xostoxana goraitinde miialica teleb oluna biler, bele ki, siid tursulu asidoz
komaya gatirib ¢ixara bilor. Darhal hokima va ya yaxinliqgdaki xastoxanaya miiraciat edin.

Buraxilis formasi
10 tablet blisterds. 3, 6 va ya 12 blister i¢lik varaqa ila birlikds karton qutuya qablasdirilir.
Satigda biitiin 6l¢iilii gablagmalar olmaya bilar.

Saxlanma saraiti

25°C-dan yiiksak olmayan temperaturda saxlayin.

Bu dorman vasitasini usaqlarin gérmadiyi vo allorinin ¢atmadig: yerds saxlamaq lazimdir. Ogar Siofor®
500 preparati usaga toyin edilmisdirss, onun valideynlari vo ya usaga qulluq edsn gaxslor bu dorman
preparatinin istifadesine nozarat etmalidirlar.

Dorman preparatlarin1 kanalizasiyaya vo ya moisot tullantilari ilo birlikds atmayin. Lazim olmayan
darman preparatinin utilizasiyasi ila bagh aczagi ilo maslohatlagin. Bu tadbirlar straf miihiti qorumaga
kémok edir.

Yararhlhq miiddati

3il.

Bu preparat1 xarici karton qutunun va blisterin iizarinds "Son istifads tarixi" s6zlarinden sonra qeyd
edilmis yararliliq miiddati bitdikdan sonra istifads etmayin. Yararliliq miiddatinin bitmo tarixi gosterilon
ayin son giiniidiir.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.
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Leypsiger Str. 7-13
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