Darman vasitasinin istifadasi iizra talimat (xastalar tigiin)

Bu dorman preparatim gabul etmazdan avval i¢lik varagasini tam v diggatls oxuyun, ¢iinki

burada Sizin ii¢iin vacib malumatlar vardir.

— Bu iglik veragasini atmayin. Onu yenidan oxumaga ehtiyacimiz ola bilar.

— Ogor alavs suallarimz yaranarsa, miialica hakimina va ya aczagiya miiraciot edin.

— Bu dorman preparati yalniz Sizin ii¢iin tayin edilmisdir. Onu digar saxslora vermoyin. Hatta xastalik
simptomlart Sizinkilarls eyni olsa bels, bu dorman bagqalarina zarar vera bilar.

— Ogor Sizdos har hansi alava tasirlar yaranmigdirsa, milalica hakimina va ya aczagiya miiraciat edin.
Bunlara bu iglik varaqasinda gostarilmayan har hansi miimkiin alava tasirlar da aiddir. "Olava
tasirlori" bélmasina baxin.

10 yasdan yuxari ugaqlarda va boytiklerds istifada ligtin

SIOFOR® 500  ortiiklii tabletlor
SIOFOR® 500

Beynolxalq patentlasdirilmamis adi: Metformin hidroxlorid

Tarkibi
Tasiredici madds: 1 tabletin tarkibinds 390 mq metformina ekvivalent 500 mq metformin hidroxlorid
vardir.

Kémakei maddalar: hipromelloza, povidon K 25, maqnezium stearat (Avropa Farmakopeyas: {izra)
(bitki mansali), makroqo!l 6000, titan dioksid (E 171).

Tasviri
Ag rangli, dayirmi, har iki torafi qabariq ortiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
insulin istisna olmagla, hipoglikemik vasitalar, biquanidlar.
ATC kodu: A10BAO2.

Farmakoloji xiisusiyyatlori
Siofor® 500 preparatimin tarkibinda sokarli diabetin miialicasi li¢lin darman vasitasi olan metformin
vardir. Metformin biquanidlar adlandirilan dorman vasitalari qrupuna daxildir.
insulin — modoalti vazi tarafindan sintez edilan hormondur va orqganizmin hiiceyralarinin qanda olan
qliikoza (sokor) ila tachiz olunmasimi tamin edir. Sizin organizminiz qliikozadan enerji alde etmak {i¢lin
istifada edir va ya onu galacak talabatlari ti¢lin toplayir.
Ogar Siz sakarli diabetdan aziyyat ¢akirsinizsa, bu o demakdirki. ya Sizin madaalti vaziniz insulini kifayat
miqdarda sekresiya etmir, ya da Sizin orqanizminiz madaalt: vazinizin sekresiva etdiyi insulini lazimi
tarzda istifads eda bilmir. Bu, qaninizda glitkozanin saviyyasinin yiiksalmasina gatirib gixarr. Siofor®
500 preparati qanda qliikozanin miqdarinin normaya maksimum daracada yaxin olan saviyyaya qadar
azalmasina komak edir.



Ogar Siz artiq ¢akiya malik olan yetkin insansinizsa, Siofor® 500 preparatinin uzun miiddat arzinda
istifadesi hom do 2-ci tip sokarli diabetla slagali agirlasmalarin inkisaf etma riskini azaldir. Siofor® 500
preparatinin istifadasi badan gokisini eyni saviyyada saxlayir v ya onun orta daracada azalmasina gatirib
giXarir.

Farmakodinamikast

Tasir mexanizmi

Metformin ham bazal, ham da postprandial hiperqlikemiya baximindan hipoglikemik tasira malik olan
biquaniddir. O, insulinin sekresiyasini stimullasdirmur va bu sababdan da hipoglikemiyaya sabab olmur.
Metforminin tosiri altinda bazal hiperinsulinemiya azalr, insulinla kombina olunduqda isa. insulina olan
talabat azalir.

Metformin bir nega mexanizm vasitasilo hipoqlikemik tasir gostarir:

Metforminin tasiri altinda qaraciyarda glitkozanin istehsals azalir.

Metformin, gisman insulinin tesirini giiclondirmasi hesabina, periferiyada glitkozanin manimsanilmasing
va utilize olunmasina kémoak edir. Metformin bagirsaqda gliikozanin doévriyyasini dayisir: Qlitkozanin gan
dévranindan udulmas artir, gidadan udulmas iss azalir. Bagirsaqda tasira aid edilon alava mexanizmlar
qliikagqonabanzar peptid 1-in (QBP-1) azad olmasinin artirtlmasini v 6d tursularin rezorbsiyasinin
azaldilmasini ehtiva edir. Metforminin tasiri altinda bagirsagin mikroflorasi dayisir.

Metforminin tosiri altinda hiperlipidemiyal goxslarda lipid gostaricilari yaxsilasa bilar.

Klinik tadqiqatlarda metforminin istifadasi fonunda ya sabit badan ¢akisi saxlanilmis, ya da orta daracada
azalmisdir.

Metforminin tasiri altinda adenozinmonofosfat tayaﬁndan aktivlasdirilan proteinkinaza (AMFK)
aktivlesir vo membran gliikoza transporterlorinin (QLUT) hazirda malum olan biitiin névlarinin nagletma
potensiali artir.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Metformin hidroxloridin daxila gabulundan sonra Tmex 2,5 saat toskil edir. Saglam saxslarda 500 mq va
ya 850 mq tablet saklinds olan metformin hidroxloridin miitlaq biomanimsanilmasi taxminan 50%-dan
60%-dok taskil edir. Daxile gabul edildikdan sonra sorulmaya moruz galmayan va nacisla xaric olan
fraksiya 20-30% toskil edir.

Daxila gabul edildikdan sonra metforminin sorulmasi tam deyildir va doyma xarakteri dagiyir. Gliman
edilir ki, metforminin sorulmasinin farmakokinetikas geyri-xatti xarakter dasiy1r.

Metformin hidroxloridin tévsiya olunan dozalarinda va istifado sxemlarindo onun plazmada
konsentrasiyasinin stasionar vaziyyati 24-48 saat arzinda alda edilir va bir gayda olaraq. 1 mkq/ml-dan
artiq olmur. Nazarat olunan klinik tadqiqatlarda hatta metforminin maksimal dozalarda istifadasi fonunda
onun plazmada maksimal saviyyasi (Cmay) 4 mkgq/ml-dan artiq olmamigdir.

Qida qabulu zamani metforminin sorulmasi azalir va bir qadar yavaslayir. Metformin hidroxloridin
850 mq dozali tabletinin daxilo gabulundan sonra plazmada maksimal konsentrasiya 40% azalmis.
farmakokinetik ayri altindaki saha (AUC) 25% azalmus, plazmada maksimal konsentrasiyanin alda edilma
miiddati isa 35 daqiga uzanmugdir. Bu naticalarin klinik oshamiyyati miiayyan edilmamigdir.

Paylanmasi

Plazma ziilallari ilo birlasmasi ciizidir. Metformin hidroxlorid paylandigi zaman eritrositlara daxil olur.
Maddanin ganda maksimal konsentrasiyasi onun plazmadaki maksimal konsentrasiyasindan asagidir va
taxminan eyni miiddat arzinda alda edilir. Cox gliiman ki. eritrositlar ikinci paylanma kameralaridir. Orta
paylanma hacmi (Vq) 63-276 litr diapazonunda yerlasir.

Biotransformasiyasi

Metformin dayisilmamis sokilda sidikla xaric olunur. insan orqanizminda onun metabolitlari askar
edilmomisdir.

Xaric olmasi

Metforminin bdyrak klirensi > 400 ml/daq toskil edir ki, bu da onun yumagclq filtrasiyasi va kanaleiq
sekresiyasi vasitasilo xaric edildiyini gostarir. Daxila gabul edildikdan sonra son yarimxaricolma miiddati
taxminan 6.5 saat tagkil edir.

Boyraklorin funksiyasi pozuldugda. boyrak klirensi kreatinin klirensina miitanasib olaraq azalir va
belalikla, yarimxaricolma middati uzanir ki. bu da plazmada metforminin saviyyasinin yiiksalmasina
gatirib ¢ixarir.



istifadasina gostarislor

Siofor® 500 asagidaki magsadler ligtin istifads edilon dorman vasitosidir:

« 2-ci tip sokarli diabetin manifest formasinin (“insulindan asil olmayan gakarli diabet” da adlandirilir)
inkisaf etma riski yiiksak olan yetkin insanlarda, yani qliikozaya qars! tolerantligi pozulmug (IGT) va
acqarina vaziyystds plazmada qliikozanin miqdan (IFG) pozulmus soxslarda, elaca do asagidaki
soxslordo prediabetin mialicasi {igtin: 60 yasdan kigik. BKi >30 kg/m’. aila anamnezinda yaxin
qohumlarinda sokarli diabetin olmasi, trigliseridlorin yiiksak saviyyasi. YSLP xolesterinin agagl
soviyyasi, arterial hipertenziya, HbA 1 ¢ >6%, daha avval hamilalarin sokarli diabeti olmus saxslar.

« 2-ci tip sokarli diabetin mialicasi Ugtin, xiisusila da. artiq ¢akiya malik olan pasiyentlards (ganda
qliikozanin saviyyasina lazimi sakilda nazarat etmak tiglin).

2-ci tip sokerli diabetdan aziyyat gakan yetkin insanlar Siofor® 500 preparatini hom taklikda, ham da

sakarli diabetin mualicasi tiglin digar preparatlarla (daxila gabul etmak lgiin preparatlarla va ya insulinla)

kombinasiyada gabul eda bilarlar.

2-ci tip sokorli diabetdon aziyyat gakan 10 yas vo yuxan usaglar, eloca do yeniyetmalar Siofor® 500

preparatin ham taklikda, ham da insulinla kombinasiyada gabul eda bilarlar.

Siofor® 500 preparati ilo miialica hor zaman pohrizin tonzimlanmasi va fiziki yiiklanmalarla miisayiat

olunmalidir.

Oks gostarislor

Asagidaki hallarda Siofor® 500 preparatini gabul etmayin:

— agar Sizda metformina, va ya bu derman preparatinin tarkibindaki har hansi digar maddalara ("Tarkibi"
bolmasinda sadalanmisdir) garst allergiya vardirsa.

— ogar Sizda bdyrak funksiyalarinin agir daracali azalmasi vardirsa:

— ogar Sizda garaciyar torafinden pozuntular vardirsa;

— oagar Sizds, masalen, agir daracali hiperglikemiya (qanda qliikozanin yiiksak saviyyasi). tirakbulanma.
qusma, ishal, stiratli goki itkisi, stid tursulu asidoz (asagida "Siid tursulu asidozun inkisaf etma riski"
bslmasine baxin) va ya ketoasidoz ila miisayist olunan nazarst olunmayan gakarli diabet vardirsa.
Ketoasidoz — qanda "keton cisimciklari" adlandirilan maddalarin toplandigi bir vaziyyatdir, bu da
diabetik prekomaya gatirib gixara bilar. Ketoasidozun simptomlarina mada agrisi, tezlagmis va darin
tanoffiis, yuxuya meyllilik, agizdan qeyri-adi meyva goxusunun galmasi aiddir.

— Ogar Siz, masalen, davamlh va ya giclii ishal naticasinda haddan artig maye itirmisinizsa (susuzlasma).
ya da Sizds ardicil bir nega dofa qusma bas vermigdirsa. Susuzlasma bdyroklar torafindon pozuntulara
sabab ola bilar, bu zaman siid tursulu asidozun inkisaf etmo riski yiiksalir (asagida "Xiisusi
xabardarliglar va ehtiyat tadbirlari" bolmasina baxin).

— Ogoar Sizds agir daracali infeksiya, masalan, ageiyarlarin. tanaffiis yollari sisteminin va ya boyraklarin
zadalonmasi ila miisayiat olunan infeksiya vardirsa. Agir daracali infeksiyalar boyraklar tarafindan
pozuntulara sabab ola bilar, bu zaman stid tursulu asidozun inkisaf etma riski yiiksalir (asagida "Xususi
xabardarliglar va ehtiyat tadbirlari" bélmasina baxin).

— Ogar Siz kaskin {irak ¢atigmazliinin miialicasi ii¢iin preparatlar qabul edirsinizsa va ya bu yaxinlarda
miokard infarkti kegirmisinizsa, habela agor Sizds gan dovraninin agir daracali pozuntulari (masalan.,
sok) vo ya tenaffiisiin gatinlogmasi méveuddursa. Bu. toxumalarda oksigen gatismazhigina gatirib
cixara bilor ki, bu da siid tursulu asidozun inkisaf etma riskini artira bilar (asagida "Xiisusi
xabardarliglar va ehtiyat tadbirlori" bélmasina baxin).

— Ogar Siz alkogqoldan sui-istifads edirsinizse.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Siofor® 500 preparatini gabul etmazdan avval maslahat ti¢iin miialica hakimina miiraciat edin.

Asagidaki hallarda miitlaq miialica hakimi il maslahatlagin:

» Sizo milayino, mosalen, torkibinds yod olan kontrast maddanin qana yeridilmasi ilo aparilan
rentgenoloji milayins va ya tomogqrafiya milayinasi talab olunursa.

» Boyiik carrahi amaliyyat kegirmalisinizsa.

Bu ciir milayina va amaliyyat zamani, habela onlardan sonra miiayyan miiddat arzinda Siz Siofor® 500

preparatini gabul etmamalisiniz. Sizin Siofor® 500 preparatinin gabulunu na zaman dayandirmah va na

zaman barpa etmali oldugunuza miialica hakiminiz garar vermalidir. Miialica hakiminizin gostariglarina

dagqiglikls amal etmayiniz vacibdir.



Siid tursulu asidozun inkisaf etma riski

Siofor® 500 preparati, xiisusan boyrak funksiyalar1 pozulmus soxslarda, gox nadir, lakin ciddi alava tasir

olan siid tursulu asidoza sabsb ola bilar. Homginin nazarat olunmayan sakarli diabet, ciddi yoluxucu

xastaliklar, uzun miiddat ac galma va ya alkoqol gabulu, susuzlagma (asagida slava malumatlara baxin).

qaraciyar tarafindon pozuntular zamant. habelo organizmin bir hissasinin oksigenla kifayat gqadar tamin

olunmadig istanilon hallarda (masalan, iirak tarafindan agir daracali kaskin pozuntu) siid tursulu asidozun

inkisaf etma riski ytiksakdir.

Ogar Sizda yuxarida sadalanan hallarin har hanst biri vardirsa, maslahat almaq G¢tin mialica hakimina

miiraciat edin.

Susuzlasma (orqanizm torafinden xeyli miqdarda mayenin itirilmasi) ila alaqali ola bilan hallar méveud

oldugda, masalan, siddatli qusma, ishal, badan temperaturunun yiiksalmasi, yiiksak temperaturun tasiri

altinda olma zamani va ya agar Siz adi vaxtlara nisbaten daha az maye qabul edirsinizsa. Siofor® 500

preparatinin gabulunu miivagqati dayandirin. Maslahat almagq ti¢tin miialica hakimina miiraciot edin.

Siid tursulu asidozun bazi simptomlari meydana cixdigda, Siofor® 500 preparatinin qabulunu dayandirin

va darhal hokima va ya yaxinligdaki xastaxanaya miiraciat edin, bela ki, bu vaziyyat komaya gatirib ¢ixara

bilar.

Siid tursulu asidozun simptomlarina asagidakilar aiddir:

— qusma

— mada agnisi (qarinda agri)

— 2zals qicolmalari

— {imumi shvalin giiclii yorgunlug hissi il miisayiat olunan pislagmasi

— tanaffiisiin ¢atinlogmasi

— badan temperaturunun agagi diismasi va irak yigilmalarinin tezliyinin azalmasi

Siid tursulu asidoz zamani xastaxana garaitinda taxirasalinmaz tibbi yardim talab olunur.

Siofor® 500 preparat: ilo milalica zamani miialica hakiminiz boyrak funksiyalarinizi ilds bir dafadan az

olmayaraq, yaxud yagl insansizsa va/ve ya bsyrok funksiyalarimz pislogdiyi halda daha tez-tez

yoxlamalidir.

Metformin bdyraklar vasitasilo xaric olundugundan miialicaya baslamazdan avval YFS-nin yoxlanmasi

va miialica baslandigdan sonra bu gostariciya miitamadi nazarat olunmasi zaruridir:

— bdyrak funksiyalar: normal olan pasiyentlarda ildo bir dafadan az olmayaraq:

_ kreatinin klirensi normanin asag1 haddina yaxin olan pasiyentlarda, elaca da yash insanlarda ilda an azi
2-4 dafa.

Metformin YFS < 30 ml/daq olan pasiyentlora aks-gostorisdir va bdyraklarin funksiyasina tasir eda bilan

hallar méveud oldugda, onun gsbulunu miivaggati dayandirmaq lazimdir — "Oks-gostarislar" bélmasina

baxin.

Yash pasiyentlorda boyraklarin funksiyasinin azalmasina tez-tez rast galinir va bu vaziyyat simptomsuz

kecir. Boyraklorin funksiyasimin pozulmasi riski yarandiqda. masalan. hipotenziv va ya sidikqovucu

vasitalorin qabuluna baslandiqda va ya geyri-steroid iltihabaleyhina vasitalarlo (QSIOP) miialicanin

baglangic moarhalalarinda xiisusila ehtiyatli olmaq lazimdir.

Urak ¢atismazhig olan pasiyentlords hipoksiyanin va boyrok ¢atigmazliginin inkisaf etma riski daha

yiiksokdir. Sabit gedisli xroniki tirak catismazligindan aziyyat ¢akan pasiyentlorda metformin tirak va

béyrak funksiyalarina miitomadi olaraq nazarat olunmasi sarti ila gabul edila bilar,

Koskin iirak ¢atismazligindan va geyri-sabit gedisli tirok gatismazhgindan aziyyat ¢okan pasiyentlara

metformin oks-gostarisdir ("Oks-gdstarislar" bélmasina baxin).

Siofor® 500 preparati 6zii-6zliiyiinda hipoglikemiyaya (qanda gliikozanin saviyyasinin haddan artiq

azalmasina) sabab olmur. Lakin agar Siz Siofor® 500 preparatini sokarli diabetin miialicasi tiglin nazarda

tutulmus va hipoglikemiyaya sabob ola bilan diger dormanlarla (masalan. sulfonilsidikcovharinin

t6ramalari, insulin va ya meglitinidlarla) birlikda gabul edirsinizsa, hipoglikemiyanin meydana gixma

riski moveuddur. Ogar Sizda hipoglikemiyanin simptomlari, masalan. zaiflik, basgicallonma, haddan artiq

tarloma, iirokddyiinmanin tezlogmasi, gorma qabiliyyatinin pozulmasi va ya diggat comlanmasi il bagli

problemlar meydana gixarsa, torkibinda gokar olan bir sey yeyin va ya i¢in —adatan. bu, komak edir.

Metformin qan zardabinda B2 vitamininin saviyyasinin azalmasina gatirib gixara bilar. Metforminin

dozastnin, miialica miiddatinin artmasi ilo va/va ya B2 vitamininin catismazligina sabab oldugu malum

olan risk amillarinin oldugu pasiyentlorda Bi2 vitamininin saviyyasinin azalmasi riski artr. Bi

vitamininin ¢atismazhigina stibha olduqda (masalan, anemiya va ya neyropatiya) gan zardabinda B>



vitamininin saviyyasini yoxlamaq lazimdir. Bi2 vitamininin catismazligi baximindan risk amillari olan
pasiyentlordo onun saviyyasina miitamadi nazarat talab oluna bilar. Metforminla miialica o vaxta qadar
davam etdirilmolidir ki, preparat yaxsi kegirilsin va onun qobulu digiin oks gosteriglar olmasin, B2
vitamininin ¢atigmazliginin aradan qaldinlmas baximindan miivafiq mialica iss movcud klinik

tdvsiyalora uygun olaraq hayata kegirilir.

Digor dorman vasitalori ila garsihigh tosiri

Ogar Sizda, mosalon, rentgenoloji miiayina va ya tomografiya miiayinasi {i¢lin tarkibinda yod olan

kontrast maddalarin qana yeridilmasi talab olunursa, miiayinadon miiayyan miiddat avval Siofor® 500

preparatinin gabulunu dayandirmaq va miayina miiddati arzinda onu gabul etmamak lazimdir. Mualica

hokiminiz Sizin Siofor® 500 preparatinin gabulunu na zaman dayandirmali va na zaman davam etdirmoali

oldugunuza garar veracakdir (yuxarida baxin: "Miitlaq miialica hakimi ila maslahatlagin”).

Ogar Siz hal-hazirda Siofor® 500 preparati ilo eyni zamanda har hansi digar darman vasitalarini

qobul/istifada edirsinizsa, yaxin kegmisda gabul/istifada etmisinizsa vo ya goabul/istifada etmis ola

bilarsinizsa, bu barada miialica hokimina malumat verin. Siza ganda gliikozanin saviyyasina daha tez-tez

nozarat etmok vo bdyraklarin funksiyasim yoxlamaq ve ya miialica hakimi tarafindan Siofor® 500

preparatinin dozasinin tonzimlanmasi talab oluna bilar. Xiisusan, asagidaki preparatlar barada malumat

vermak vacibdir:

— Sidiyin yaranmasini siiratlondiran preparatlar (diuretiklar)

— Agrinin va iltihabin mialicasi tigiin preparatlar (qeyri-steroid iltihabaleyhina vasitalar (QSIOP) va
siklooksigenaza-2-nin (SOG-2) inhibitorlari, masalen, ibuprofen va selekoksib)

— Yiiksok arterial tozyiq zaman istifads edilan bazi preparatlar (angiotenzingevirici fermentin (ACF)
inhibitorlar: va angiotenzin II reseptorlarinin antaqonistlari)

— Br-adrenomimetiklar, masalon, salbutamol va ya terbutalin (bronxial astmanin miialicasi ti¢lin istifads
edilirlar)

— Kortikosteroidlor (miixtalif xastaliklorin, xiisusan, darinin agir doracali iltihablarinin va ya bronxial
astmanin mialicasi tigiin istifads edilirler)

— sokarli diabetin miialicasi igiin istifada edilon digar dorman vasitalori

~ qanda Siofor® 500 preparatinin konsentrasiyasini dayisdira bilon darman vasitalari, xiisusan, agar
Sizda boyraklorin funksiyasi azalmigdirsa (masalon, verapamil, rifampisin, simetidin, dolutegravir.
ranolazin, trimetoprim, vandetanib, izavukonazol, krizotinib. olaparib)

Hamilolik dévriinda v laktasiya dovriindo istifadasi

Ogar Siz hamilasinizss vo ya korpanizi ana siidii ilo gidalandirirsimzsa, hamils oldugunuzu ehtimal
edirsinizsa vo ya hamilaliyi planlagdirirsinizsa, bu derman vasitesini qabul etmazdan avval maslahat
almagq tiglin mualica hakimina miiraciat edin.

Hamilalik

Siz hamilalik dovriinda sakarli diabetin mialicasi tigiin insulindan istifads etmalisiniz,

Laktasiya dovrii

Ogar korpanizi ana siidii ils qidalandirirsinizsa, bu preparati gabul etmak tovsiya edilmir.

Nagliyyat vasitasini va digar potensial tahliikali mexanizmlori idaraetmo qabiliyyatina tasiri
Siofor® 500 preparati 6zii-6zliiyiinda hipoglikemiyaya (qanda gliikozanin saviyyasinin hadden artig
azalmasina) sabab olmur. Bu o demakdir ki, preparat Sizin nagliyyat vasitalarini va mexanizmlari idara
etmok gabiliyyatiniza tosir etmir.

Lakin agar Siz Siofor® 500 preparatini hipoglikemiyaya sabab ola bilan digar diabetaleyhina preparatlarla
(masalan, sulfonilsidikcovharinin téramaleri, insulin va ya meqlitinidlarls) birlikda gabul edirsinizsa.
xiisusila ehtiyatli olmalisimz. Hipoglikemiyanin simptomlarina zaiflik, basgicallonma, haddon artiq
tarloma, iirokddyiinmanin tezlasmasi, gérma gabiliyyatinin pozulmasi va ya diqqat comlanmasinin
pozulmas: aiddir. ©gar dziinlizds bu hallar1 miisahids etmaya baslayirsinizsa. nagliyyat vasitalarini va
mexanizmlori idara etmakdon ¢akinin.

istifado gaydasi va dozasi
Bu darman preparatini har zaman miialica hakiminin Siza izah etdiyi qaydada daqiqglikla qabul edin. Ogar
Sizda siibhalar vardirsa, miialica hakimi va ya aczagi ila maslahatlasin.



Siofor® 500 preparatimin qabulu saglam hayat tarzinin faydasini avaz eda bilmaz. Hakiminizin pahriz va
miitomadi fiziki faaliyyatla bagli biitiin gdstarislorina amal etmaya davam edin.

Tovsiya olunan doza

Boyiiklar tigiin adi baglangic doza: Siofor® 500 preparatinin 1 adad ortiikli tableti giinda 2-3 dafa (1000-
1500 mq metformin hidroxlorids uygundur) va ya 850 mq metformin hidroxlorid giinda 2-3 dafa toskil
edir (Siofor® 500 preparatinin kdmayi ila bu ciir dozalanmani alda etmak miimkiin deyildir).

Maksimal giindalik doza Siofor® 500 preparatinin 2 adad ortiikli tabletinin giinda 3 dafs qabulundan
ibaratdir (giinds 3000 mq metformin hidroxlorids uygundur).

Bgoar Sizda bdyrak funksiyalarinin zaiflamasi mévcuddursa, ¢ox giiman ki, mialica hakiminiz preparati
Siza daha asag1 dozada toyin edacakdir.

Yash pasiyentlar

Yasli insanlarda boyraklarin funksiyasi pozulmus ola bildiyindan, onlar ligiin metformin hidroxloridin
dozasi bdyrak funksiyalar asasinda miiayyan edilir. Boyraklarin funksiyasina miitamadi olaraq nazarat
etmak lazimdir ("Xiisusi gostarislar va ehtiyat tadbirlari” bolmasina baxin).

Boyraklarin funksiyasimin pozulmasi

Tarkibinda metformin olan dorman vasitalari ilo miialicays baslamazdan avval, daha sonra iss ilda an az1
bir dofs YFS (yumaqeiglarin filtrasiya siirati) miiayyon edilmalidir. Boyrak funksiyasinin pozulmasinin
sonraki progressivlosmasi riski yiiksok olan pasiyentlorda, elaca da yash pasiyentlarda bdyrak
funksiyasina nazarat daha tez-tez — masalon, har 3-6 aydan bir hayata kegirilmalidir.

YFS Maksimal imumi giindalik doza | ©lava sarh
ml/daq (2-3 dafaya béliinmalidir)
60-89 3000 mq Boyrak funksiyasmnin azalmasi zamani dozanin
azaldilmasinin miimkiinliiyii nazardan kegirila bilar.
45-59 2000 mq Metforminls miialicaya baslamazdan avval siid tursulu
30-44 1000 mq | asidoz riskini artira bilan amillari nazara almagq lazimdr.
Baslangic doza maksimal dozanin yarisindan gox
olmamahdir.
<30 - Metformin aks gostarisdir. |

Usagqlar va yeniyetmalar

Adaten, 10 yasdan yuxar usaqglar va yeniyetmalor li¢tin baslangic doza giinda bir dafs Siofor® 500

preparatimin 1 adad ortiiklii tableti (giinds 500 mq metformin hidroxlorida uygundur) va ya giinda 1 dafs

850 mq metformin hidroxlorid (Siofor® 500 preparatinin kdmayi ila bu ciir dozalanmani alds etmak

miimkiin deyildir) toskil edir.

Maksimal giindalik doza 2 va ya 3 dafaya gabul edilon 2000 mq taskil edir. 10 yasdan 12 yasadak

usaqlarda preparati yalniz miialica hakiminin gosterisi ila istifada etmak lazimdir, bela ki, bu yas qrupunda

preparatin istifada tacriibasi mohduddur.

Ogoar Siz hom ds insulin gabul edirsinizsa, miialica hakiminiz Siofor® 500 preparati ila miialicaya neca

baslamagq barada Siza tovsiyaler veracakdir.

Monoterapiya (prediabet)

Prediabet zaman miialicanin baslangicinda giinds 1 adad 6rtiiklii tablet (500 mq) gabul etmak tovsiya

edilir; ehtiyac oldugda doza giinds iki dafaya qadar artirila bilar (giinda iki dafe 500 mq).

Ortiiklii tabletlori yemak zamani va yemakdan sonra gabul etmak lazimdr.

Doza tadrican artirildigda, mada-bagirsaq trakti tarafindan preparatin kegirilmasi yaxsilasa bilar.

Qanda qliikozanin saviyyasine miitamadi nazarats, elaca da risk amillerine asasan hakim miialicanin

davam etdirilmasinin magsadouygunlugunu qiymatlondirmalidir.

Miisahida

— Miialica hakimi ganda gliikozanin migdarini miiayyan etmak (i¢lin miitamadi analizlor aparmah va
ganda gliikozanin saviyyasina uygun olaraq Siofor® 500 preparatinin dozasini segmalidir. Siz mialica
hakiminizla miitamadi olaraq maslahatlasmalisiniz. Bu, usaglar va yeniyetmalar, elaca da yash insanlar
liglin x{isusan vacibdir.

— Siofor® 500 preparati ilo miialico zamani miialico hokiminiz béyrak funksiyalarimizi ilds bir datadan
az olmayaraq, yaxud yash insansinizsa va/va ya boyrak funksiyalariniz pislasdiyi halda daha tez-tez
yoxlamalidir.

Siofor® 500 ortiiklii tabletlari neca gabul edilmalidir?



Tabletlori yemok zamani va ya yemakdan sonra gabul edin. Bu, hazmla bagli alava tasirlarin qargisini
almaga imkan verir,

Tabletlari azmayin va geynamayin. Har bir tableti su (bir stakan su) ils gabul edarak udun.

Ogar Siz preparati giinda bir dofa gobul edirsinizsa, onu sahar (sahar yemayinds) qabul edin.

Ogor Siz preparati giinds iki dafa qabul edirsinizsa, onu sahar (sahar yemoayinda) va axsam (sam
yemayinda) gabul edin.

Ogar Siz preparati giinda ¢ dofa gabul edirsinizsa. onu sahar (sshar yemoyinda). giinorta (nahar
yemayinda) va axsam (sam yemayinda) gabul edin.

Ogar bir miiddat ke¢dikdon sonra Siofor® 00 preparatinin tasirinin gox glicli va ya gox zaif oldugunu
hesab etsaniz, miialica hakimina va ya aczaglya miiraciat edin.

9gar Siz Siofor® 500 preparatint gabul etmayi unutmusunuzsa

Unutdugunuz dozan kompensasiya etmak ti¢iin preparati ikigat dozada gabul etmayin. Preparatin ngvbati
dozasim lazimi vaxtda gobul edin.

Siofor® 500 preparatinin alkogolla yanasi gabulu

Siofor® 500 preparatinin gabulu zaman alkogoldan haddan artiq istifada etmayin, bela ki, alkoqol,
xUsusan garaciyar funksiyalari pozulmus vs ya ¢ox zaiflamis pasiyentlarda siid tursulu asidozun inkisaf
etma riskini artira bilor ("Xiisusi gostariglor va ehtiyat tadbirlari” bélmasina baxin). Eyni xabardarliq
torkibinds alkoqol olan darman preparatlarina da aiddir.

ogar Sizda bu dorman preparatinin istifadasi ilo bagh alava suallar vardirsa. mualica hakimina va ya
aczagiya miiraciat edin.

ogar Sizds bu dorman preparatinin istifadasi ilo bagl alava suallar vardirsa. miualica hakimina va ya
aczaglya miiraciot edin.

9lava tasirlori

Biitiin darman vasitalari kimi, bu preparat da bazi insanlarda alava tasirlara sabab ola bilar. Asagidaki

slava tasirlar miimkiindiir:

Bilmali oldugunuz miihiim slava 12sirlor va ya simptomlar va onlar meydana cixdigr halda ehtiyar

tadbirlori:

Siofor® 500 preparati ¢ox nadir hallarda bag veran (10 000 pasiyentdan < 1-da miisahida olunan), lakin

¢ox ciddi slava tasira — siid tursulu asidoza sabab ola bilar ("Xabardarhqlar va ehtiyat tadbirlari"

bélmasina baxin). Bu halda Siofor® 500 preparatinin qabulunu darhal dayandirmaq va hakima, ya da
yaxinhqdaki xastoxanaya miiraciat etmak lazimdir, ¢iinki siid tursulu asidoz komaya gatirib ¢ixara bilar,

Digar miimkiin alava tasirlari

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

— hezm pozuntular, masalan, tirakbulanma hissi (tirakbulanma), pis shval (qusma), ishal, bagirsaq
sancist (qarinda agri) ve istahanin itmasi. Cox zaman bu slava tasirlor Siofor® 500 preparat ila
mialicanin baslangicinda meydana ¢ixir. Preparatin qabulunu bir nega dafays bslmak, habels onu
yemak vaxti va ya yemakdan darhal sonra qabul etmak kémak edir. Ogar simptomlar kegib getmirsa,
Siofor® 500 preparatinin qabulunu dayandirin va miialica hakimina miiraciat edin.

Tez-tez bag veran alava tasirlar: (10 nafardan 1-do muisahida oluna bilar)

— dadbilma hissiyyatinda dayisikliklar

= qanda By, vitamininin saviyyasinin azalmas: va ya asagi olmasi (simptomlarina haddan artiq yorgunlug
hissi (yorgunluq), dilin agrili olmasi va qizarmasi (qlossit). iyna batmasi hissi (paresteziya), va da
darinin solgun va ya sarimtil rongds olmasi aid ola bilar). Miialica hakiminiz bu simptomlarin
sobablarinin aydinlasdiriimasi Uglin Sizo miioyyan analizlar tayin etmalidir, bela ki, onlarin bazilari
sokarli diabet va ya sakarli diabetla slagali olmayan digar saglamliq problemlari sababindan yarana
bilar,

Cox nadir hallarda bas veran alavs tasirlar: (10 000 nafardan 1-d> miisahida oluna bilar)

~ reaksiyalar, masalon, darinin qizarmas (eritema), qasinma va ya qasintili sapgi (6vra).

— Qaraciyarin funksional siaglarinin normadan kanarlasmasi va ya hepatit (yorgunluq hissi, istahanin
itmasi, badan ¢akisinin azalmasi, darinin va ya g6z almalarinin saralmasi ila (va ya onlarin saralmas:
olmadan) miisayiat olunan qaraciyar iltihabi). ©gar Siz 6ziiniizda bu slamatlari miisahida edirsinizsa.
Siofor® 500 preparatinin qabulunu dayandirin va miialica hakimina miiraciat edin.

Usaqlarda va yeniyetmalards rast galinan digar alava tasirlar



Usaglarda va yeniyetmalarda alda edilmis mahdud hacmlj molumatlar gostarir ki, onlarda bas veran alava
tasirlor xarakterina va agirliq doracasina gora bdyuklorda miisahida olunan alava tasirlara oxsardur.,
Olava tasirlar barada malumat verilmasi

Sizda har hansi alava tasirlar meydana ¢i1xdig1 zaman miialica hakimina va ya aczaglya miiraciat edin.
Bunlara bu iglik varagasinda gostarilmayan har hansi miimkiin slava tasirlor da aiddir. Siz, ham¢inin alava
tasir barado birbasa olaraq, Analitik Ekspertiza Markazinin veb-sahifasinda (www.pharma.az) va ya
elektron pogt tinvanina (adr@pharma.az) yazaraq malumat vers bilarsiniz. 9lava tasirlar barada molumat
vermakla siz, bu dorman preparatinin tohliikasizliyi barads daha ¢ox malumat toplamaga kémak edirsiniz.

Doza haddinin asilmasi

Ogar Siz Siofor® 500 preparatini lazim oldugundan daha artiq miqdarda gabul etmisinizsa, Sizda siid
tursulu asidoz inkisaf eda bilar, Siid tursulu asidozun simptomlarina qusma, azala spazmlar ila miisayiat
olunan bagirsaq sancisi (qarinda agn), gliclli yorgunlugla birlikda pis imumi ohval. habels tanaffiisiin
¢atinlogmasi aiddir. Sonraki simptomlar badan temperaturunun  va {irak yigilmalarinin tezlivinin
azalmasidir. Ogar Sizds bu hallar yaranmisdirsa, Siza dorhal xastaxana seraitinda miialica talab oluna
bilar, belo ki, siid tursulu asidoz komaya gatirib ¢ixara bilar. Darhal hakima va ya yaxinhgdaki
Xastaxanaya miiraciat edin.

Buraxilis formasi
10 tablet blisterda. 3. 6 va ya 12 blister iglik varaqa ila birlikda karton qutuya gablasdirilir,
Satigda biitiin 6l¢iilii qablasmalar olmaya bilar.

Saxlanma soraiti

25°C-dan yiiksak olmayan temperaturda saxlayin.

Bu darman vasitasini usaglarin gbrmadiyi va allarinin ¢atmadig yerda saxlamagq lazimdir. Sgar Siofor®
500 preparati usaga tayin edilmisdirsa, onun valideynlari va ya usaga qulluq edoan soxslar bu darman
preparatinin istifadasina nazarat etmalidirlar.

Darman preparatlarini kanalizasiyaya va ya maisat tullantilar ilo birlikda atmayin. Lazim olmayan
dorman preparatinin utilizasiyasi ilo bagh aczagi ila maslahatlasin. Bu tadbirlar atraf miihiti qorumaga
koémak edir.

Yararlihq miiddoti

3l

Bu preparati xarici karton qutunun va blisterin tizarinda "Son istifada tarixj" s6zlarindan sonra qeyd
edilmis yararhiliq miiddati bitdikdan sonra istifads etmayin. Yararliliq miiddatinin bitma tarixi géstarilon
ayin son giiniidiir.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalq

Berlin-Xemi AG.
Qliniker Veq 125

12489 Berlin, Almaniya

vaya

Menarini-Fon Heyden GmbH.
Leypsiger Str. 7-13
01097 Drezden, Almaniya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
BERLIN-XEMI AG.
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12489 Berlin, Almaniya.



