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Dorman vasitasinin istifadasi {izra talimat (xastalar {igiin)

Bu darman preparatimi gabul etmazdan avval i¢lik varaqgasini tam va digqatls oxuyun, ¢iinki

burada Sizin ii¢iin vacib malumatlar vardir.

— Buiglik veragasini atmayin. Onu yenidon oxumaga ehtiyaciniz ola bilar.

— Ogor olavo suallariniz yaranarsa, miialica hokimina va ya aczagiya miiraciat edin.

— Bu dorman preparati yalniz Sizin tigiin tayin edilmisdir. Onu digar saxslara vermayin. Hatta
xastalik simptomlar: Sizinkilarls eyni olsa bela. bu darman basqalarina zarar vera bilar.

— ©Ogar Sizda har hansi alava tasirlar yaranmisdirsa, mualica hakimina va ya aczagiva miiraciat
edin. Bunlara bu i¢lik varaqasinda gdstarilmayan har hansi miimkiin alava tasirlar da aiddir.
"Olava tasirlari" bélmasina baxin,

10 yasdan yuxar: usaqlarda va boyiiklords istifada ii¢iin

SIOFOR® 850  ortiiklii tabletlar
SIOFOR® 850

Beynoalxalq patentlasdirilmamis adi: Metformin hidroxlorid

Tarkibi

Tasiredici madda. 1 tabletin tarkibinda 662.9 mq metformina ekvivalent 850 mq metformin
hidroxlorid vardr.

Kémakgi maddalar: hipromelloza, povidon K 25, maqnezium stearat (Avropa Farmakopeyasi {izra)
(bitki mansali), makrogol 6000, titan dioksid (E 171).

Tasviri
Uzunsov formali, ag rangli 6rtiiklu tabletlardir, har iki tarafinda béliinma ¢artiyi vardir.

Farmakoterapevtik qrupu
Insulin istisna olmagqla, hipoqlikemik vasitalar, biquanidlar.
ATC kodu: AI0BAO2.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Siofor® 850 preparatinin tarkibinda sokarli diabetin miialicasi ii¢lin dorman vasitasi olan metformin
vardir, Metformin biquanidlar adlandirilan darman vasitalari qrupuna daxildir.

Insulin — madaalti vazi tarafindan sintez edilan hormondur va organizmin hiiceyralarinin qanda olan
qliikoza (sokar) ila tachiz olunmasini tomin edir. Sizin orqanizminiz gliikozadan enerji alda etmak
liglin istifads edir va ya onu galacak talabatlan (igiin toplayir.

ogor Siz sokarli diabetdan aziyyat ¢akirsinizsa, bu o demakdir ki. ya Sizin madaalti vaziniz insulini
kifayat miqdarda sekresiya etmir, ya da Sizin orqanizminiz madosalti vozinizin sekresiya etdiyi
insulini lazimi torzds istifads eda bilmir. Bu, qamnizda qliikozanin saviyyasinin yiiksalmasina gatirib
¢ixarir. Siofor® 850 preparati ganda gliikozanin migdarinin normaya maksimum daracada yaxin olan
saviyyaya gadar azalmasina komak edir.



Ogoar Siz artiq ¢okiya malik olan yetkin insansinizsa, Siofor® 850 preparatinin uzun miiddat arzinda
istifadasi ham da 2-ci tip sokarli diabetls alagali agirlasmalarin inkisaf etma riskini azaldir. Siofor®
850 preparatinin istifadasi badan ¢akisini eyni saviyyads saxlayir va ya onun orta daracada
azalmasina gatirib ¢ixarir.

Farmakodinamikas:

Tasir mexanizmi

Metformin ham bazal, ham da postprandial hiperglikemiya baximindan hipoqlikemik tasira malik
olan biquaniddir. O, insulinin sekresiyasini stimullasdirmir va bu sababdan da hipoglikemiyaya sabab
olmur.

Metforminin tesiri altinda bazal hiperinsulinemiya azalir. insulinls kombina olundugda isa. insulina
olan talabat azalir.

Metformin bir nege mexanizm vasitasila hipoglikemik tasir gostarir:

Metforminin tasiri altinda qaraciyards qliikkozanin istehsali azalir.

Metformin, qismen insulinin tasirini  giiclondirmasi hesabina. periferiyada qliikozann
manimsanilmasins vs utilize olunmasina kémoak edir. Metformin bagirsaqda qliikkozanin d6vriyyasini
dayisir: Qliikozanin qan dévranindan udulmasi artir, gidadan udulmasi isa azalr. Bagirsaqda tasira
aid edilen slavo mexanizmlar glitkaqonabanzar peptid 1-in (QBP-1) azad olmasinin artirilmasini va
0d tursularin rezorbsiyasimin azaldilmasini ehtiva edir. Metforminin tasiri altinda bagirsagin
mikroflorasi doyisir.

Metforminin tesiri altinda hiperlipidemiyali soxslarda lipid géstaricilari yaxsilasa bilar.

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

Metforminin tosiri altinda adenozinmonofosfat torafindon aktivlasdirilan proteinkinaza (AMFK)
aktivlogir vo membran qliikoza transporterlorinin (QLUT) hazirda malum olan biitiin névlarinin
naqletma potensiali artir.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Metformin hidroxloridin daxile gebulundan sonra Tmax 2,5 saat tagkil edir. Saglam saxslarda 500 mgq
va ya 850 mq tablet saklinds olan metformin hidroxloridin miitlaq biomanimsanilmasi taxminan
50%-don 60%-dak toskil edir. Daxila qabul edildikdon sonra sorulmaya maruz qalmayan va nacisla
xaric olan fraksiya 20-30% toskil edir.

Daxils gabul edildikdon sonra metforminin sorulmasi tam deyildir va doyma xarakteri dasiyir,
Giiman edilir ki. metforminin sorulmasinin farmakokinetikasi qeyri-xatti xarakter dasiyir.
Metformin hidroxloridin t6vsiya olunan dozalarinda va istifada sxemlarinds 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 (Cmax) 4 mkq/ml-dan artiq olmamisdur.

Qida gabulu zamani metforminin sorulmasi azalr va bir gadar yavaslayir. Metformin hidroxloridin
850 mq dozal tabletinin daxila qabulundan sonra plazmada maksimal konsentrasiya 40% azalmis,
farmakokinetik ayri altindaki saha (AUC) 25% azalms, plazmada maksimal konsentrasiyanin alda
edilma miiddati isa 35 dagiqa uzanmisdir. Bu naticalarin klinik shamiyyati miiayyan edilmomisdir.
Paylanmasi

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

Biotransformasiyasi

Metformin dayisilmamis sokildo sidiklo xaric olunur. Insan orqanizminda onun metabolitlari askar
edilmomisdir.

Xaric olmasi

Metforminin boyrak klirensi > 400 ml/daq toskil edir ki. bu da onun yumaqciq filtrasiyasi va kanalciq
sekresiyasi vasitosila xaric edildiyini gostarir. Daxila qabul edildikdan sonra son yarimxaricolma
miiddati taxminan 6,5 saat taskil edir.

Bayraklarin funksiyasi pozulduqda, bdyrak klirensi kreatinin klirensina miitanasib olaraq azalir va
belalikla, yarimxaricolma miiddati uzanur ki, bu da plazmada metforminin saviyyasinin yiiksalmasina
gatirib gixarir.



istifadasina gostarislor

Siofor® 850 asagidaki magsadlar tigiin istifada edilon darman vasitasidir:

« 2-ci tip sokarli diabetin manifest formasinin (“insulindan asih olmayan sakarli diabet™ da
adlandirilir) inkisaf etma riski yiiksok olan yetkin insanlarda, yani gliikozaya qars: toleranthgi
pozulmus (IGT) va acqarina vaziyyatds plazmada qlikozanin miqdari (IFG) pozulmus saxslarda.
eloca da asagidaki soxslords prediabetin miialicasi tiglin: 60 yasdan kigik, BKI >30 kq/m?, ails
anamnezinda yaxin qohumlarinda sakarli diabetin olmast, trigliseridlorin yiiksak saviyyasi, YSLP
xolesterinin asag1 saviyyasi, arterial hipertenziya, HbAlc >6%, daha avval hamilalarin sakarli
diabeti olmug saxslar.

 2-ci tip sokarli diabetin miialicasi tigiin, xiisusila da. artiq ¢akiya malik olan pasiyentlords (qanda
gliikozanin saviyyasina lazimi sakilda nazarat etmak ii¢iin).

2-ci tip sokarli diabetdon aziyyat ¢akan yetkin insanlar Siofor® 850 preparatini ham taklikda, ham

da sokarli diabetin miialicasi tigiin digor preparatlarla (daxilo gobul etmak iigiin preparatlarla va ya

insulinla) kombinasiyada gabul eds bilarlar.

2-ci tip sokarli diabetdan aziyyat ¢akan 10 yas va yuxari usaglar. elaca da yeniyetmalar Siofor® 850

preparatini ham toklikda, ham da insulinle kombinasiyada qabul eda bilarlar.

Siofor® 850 preparati ilo miialica har zaman pshrizin tanzimlonmasi vo fiziki yiliklanmalarla

misayiot olunmalidir.

Oks gostarislor

Asagidaki hallarda Siofor® 850 preparatini gabul etmayin:

— ogor Sizds metformina, va ya bu dorman preparatinin torkibindaki har hansi digar maddalara
("Tarkibi" bélmasinda sadalanmisdir) qars: allergiya vardirsa.

— agoar Sizda boyrak funksiyalarinin agir doracali azalmasi vardirsa;

— agar Sizda garaciyar torafindan pozuntular vardirsa;

— ogar Sizdas, masalon, agir doracali hiperglikemiya (qanda qliikozanin yiiksok saviyyasi),
tirokbulanma, qusma, ishal, siiratli ¢oki itkisi, stid tursulu asidoz (agagida "Std tursulu asidozun
inkisaf etma riski" bélmasina baxin) va ya ketoasidoz ilo miisayiat olunan nazarat olunmayan
sokarli diabet vardirsa. Ketoasidoz — qanda "keton cisimciklari” adlandirilan maddalarin
toplandigi bir veziyyatdir, bu da diabetik prekomaya gatirib ¢ixara bilsr. Ketoasidozun
simptomlarina mada agrisi, tezlasmis va darin tanaffiis, yuxuya meyllilik, agizdan geyri-adi meyva
goxusunun galmasi aiddir.

— Ogar Siz, masalan. davamh va ya giiclii ishal naticasinda haddan artiq maye itirmisinizsa
(susuzlagma), ya da Sizda ardicil bir ne¢a dafa qusma bas vermisdirsa. Susuzlasma bdyraklar
torafindon pozuntulara sabab ola bilar, bu zaman siid tursulu asidozun inkisaf etma riski ytiksalir
(asagida "Xiisusi xabardarliglar va ehtiyat tadbirlari" bélmasina baxin).

— 9goar Sizdo agir doracali infeksiya, masalan, agciyarlorin, tonaffiis yollar sisteminin va ya
bdyraklarin zadalanmasi ila miisayiat olunan infeksiya vardirsa. Agir daracali infeksiyalar
boyraklar tarafindan pozuntulara sabab ola bilar, bu zaman siid tursulu asidozun inkisaf etma riski
yiiksalir (asagida "Xususi xabardarliglar va ehtiyat tadbirlari" bdlmasina baxin).

— Ogor Siz koskin lrsk g¢atismazliginin miialicasi liglin preparatlar gabul edirsinizsa va ya bu
yaxinlarda miokard infarkti keg¢irmisinizss, habelo agaer Sizda qan ddvraninin agir daracali
pozuntular: (masalan, sok) va ya toanaffiisiin ¢atinlagsmasi movcuddursa. Bu, toxumalarda oksigen
catismazligina gatirib ¢ixara bilar ki, bu da siid tursulu asidozun inkisaf etma riskini artira bilar
(asagida "Xiisusi xabardarliglar va ehtiyat tadbirlari” bolmasina baxin).

— Ogar Siz alkoqoldan sui-istifada edirsinizsa.

Xiisusi gostarislar va ehtiyat tadbirlari

Siofor® 850 preparatini gabul etmazdan avval maslahat tigtin mualica hakimina miiraciat edin.

Asagidaki hallarda miitlag miialica hakimi ila maslahatlasin:

» Sizo miiayina. masalon, tarkibinda yod olan kontrast maddanin gana yeridilmasi ila aparilan
rentgenoloji muayina va ya tomogqrafiya muayinasi talab olunursa.

P Boyiik corrahi amoliyyat kegirmalisinizsa.



Bu ciir milayino vo amaliyyat zamani, habels onlardan sonra miiayyan middat arzinda Siz Siofor®

850 preparatini gobul etmomalisiniz. Sizin Siofor® 850 preparatimn gabulunu ns zaman

dayandirmali va na zaman barpa etmali oldugunuza mialica hakiminiz garar vermalidir. Mialica

hakiminizin gostariglorina dagigliklo amal etmayiniz vacibdir.

Siid tursulu asidozun inkisaf etma riski.

Siofor® 850 preparati, xtisusan boyrak funksiyalar: pozulmus saxslarda, ¢ox nadir, lakin ciddi slava

tasir olan siid tursulu asidoza sabab ola bilor. Hamg¢inin nazarat olunmayan sokarli diabet. ciddi

yoluxucu xastaliklor, uzun miiddat ac galma va ya alkoqol gabulu, susuzlasma (asagida olava

molumatlara baxin), garaciyer tarafindon pozuntular zamani, habels orqanizmin bir hissasinin

oksigenls kifayat gadar tamin olunmadig istanilan hallarda (masalan. tirak torafindan agir daracali

kaskin pozuntu) siid tursulu asidozun inkisaf etma riski yiiksakdir.

Ogar Sizda yuxarida sadalanan hallarin har hansi biri vardirsa, maslshat almaq Ugtin mialica

hakimina miiraciat edin.

Susuzlasma (orqanizm terafinden xeyli migdarda mayenin itirilmasi) ilo alagali ola bilan hallar

moveud oldugda, mososlon, siddstli qusma, ishal, badan temperaturunun yiiksalmasi, yliksok

temperaturun tasiri altinda olma zamam va ya agar Siz adi vaxtlara nisbaton daha az maye gabul

edirsinizsa, Siofor® 850 preparatinin gabulunu miivaqgati dayandirin. Maslahat almagq ti¢lin miialica

hakimina miiraciat edin.

Siid tursulu asidozun bazi simptomlari meydana ¢ixdiqda, Siofor® 850 preparatimin gabulunu

dayandirin va darhal hokima va ya yaxinligdaki xastoxanaya miiraciat edin, bela ki, bu vaziyyat

komaya gatirib ¢ixara bilar.

Siid tursulu asidozun simptomlarina asagidakilar aiddir:

- qusma

— maoada agrisi (qarinda agri)

— azals qicolmalari

— timumi ahvalin giiclii yorgunluq hissi ilo miisayiat olunan pislagsmasi

— tonaffiisiin ¢atinlogmasi

— badan temperaturunun asagi diismasi va tirak yigilmalarinin tezliyinin azalmasi

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

Siofor® 850 preparati ilo miialica zamani miialica hokiminiz boyrak funksiyalarinizi ilda bir dafadan

az olmayaraq, yaxud yagsh insansinizsa va/va ya boyrak funksiyalarimz pislogdiyi halda daha tez-tez

yoxlamalidir.

Metformin boyroklor vasitasila xaric olundugundan miialicays baslamazdan avval YFS-nin

yoxlanmasi va miialica baslandigdan sonra bu géstariciys miitemadi nozarat olunmasi zaruridir:

— bdyrak funksiyalar normal olan pasiyentlarda ilds bir dafadan az olmayaraq;

— kreatinin klirensi normanin asag1 haddina yaxin olan pasiyentlarda, eloca da yash insanlarda ilda
an az1 2-4 dafa.

Metformin YFS < 30 ml/daq olan pasiyentlors sks-gostarisdir va boyraklarin funksiyasina tasir eda

bilan hallar mévecud oldugda, onun gabulunu miivaqqati dayandirmaq lazimdir — "Oks-gostarislar”

b6lmasina baxin.

Yashi pasiyentlorda bdyraklarin funksiyasinin azalmasina tez-tez rast goalinir va bu vaziyyat

simptomsuz kegir. Boyroklarin funksiyasinin pozulmasi riski yarandiqda, masalan, hipotenziv va ya

sidikgovucu vasitalarin gabuluna baglandiqda va ya geyri-steroid iltihabaleyhins vasitalarls (QSIoP)

miialicanin baslangic marhalalarinda xiisusila ehtiyatli olmaq lazimdur.

Urak ¢atismazhigi olan pasiyentlarda hipoksiyanin va boyrak ¢atismazhiginin inkisaf etma riski daha

yiiksakdir. Sabit gedisli xroniki iirak g¢atismazligindan aziyyat ¢akan pasiyentlards metformin tirak

va bdyrak funksiyalarina miitamadi olaraq nazarat olunmasi sarti ila qabul edila bilar.

Kaskin tirok ¢atismazhigindan va qeyri-sabit gedisli tirak gatismazhigindan aziyyat ¢akan pasiyentlora

metformin aks-gostarisdir ("Oks-gdstarislor" bélmasina baxin).

Siofor® 850 preparati 6zii-6zliiyiindas hipoqlikemiyaya (qanda gliikozanin saviyyasinin haddan artiq

azalmasina) sabab olmur. Lakin agar Siz Siofor® 850 preparatini sokarli diabetin miialicasi Gi¢lin

nazarda tutulmus vo hipoglikemiyaya sabab ola bilan digar darmanlarla (masalan.

sulfonilsidikcovharinin téramalari, insulin va ya meglitinidlarla) birlikda qabul edirsinizsa,

hipoqlikemiyanin meydana ¢ixma riski mévcuddur. Ogor Sizda hipoglikemiyanin simptomlari,

masalen, zoiflik, basgicallonma, haddan artiq torloma, irskddyiinmoenin tezlosmasi, goérma



qabiliyyatinin pozulmasi va ya diqqat comlanmasi ila bagh problemlar meydana ¢ixarsa. tarkibinda
sokor olan bir sey yeyin va ya igin — adaton, bu, komak edir.

Metformin gan zordabinda B> vitamininin saviyyasinin azalmasina gatirib ¢ixara bilar. Metforminin
dozasmin, mualica middatinin artmas! ilo va/va ya Bj, vitamininin ¢atismazligina sabab oldugu
malum olan risk amillarinin oldugu pasiyentlarda B2 vitamininin saviyyasinin azalmasi riski artir.
B2 vitamininin ¢atismazligina stibha oldugda (masalen, anemiya ve ya neyropatiya) qan zardabinda
B, vitamininin saviyyasini yoxlamaq lazimdir. B> vitamininin ¢atismazligi baximindan risk amillari
olan pasiyentlords onun saviyyasina miitamadi nazarat talab oluna bilar. Metforminls miialica o vaxta
gadar davam etdirilmalidir ki, preparat yaxsi kegirilsin vo onun gabulu ti¢iin oks gdstarislar olmasin,
B2 vitamininin ¢atismazhiginin aradan qaldirilmasi baximindan miivafiq miialica isea méveud klinik
tovsiyalara uygun olaraq hoyata kegirilir.

Digar darman vasitalari ila qarsihqh tasiri

ogar Sizda, masalan, rentgenoloji miiayina va ya tomoqrafiya miiayinasi ti¢iin tarkibinda yod olan

kontrast maddalorin qana yeridilmasi talob olunursa, miilayinadon miisyyan muddat avval Siofor®

850 preparatinin gabulunu dayandirmaq ve miiayino miiddati arzinde onu gabul etmamak lazimdir.

Miialica hakiminiz Sizin Siofor® 850 preparatinin gabulunu na zaman dayandirmali va na zaman

davam etdirmoali oldugunuza qorar veracokdir (yuxarida baxin: "Miitlaq mialica hakimi ila

maslahatlasin”).

Ogor Siz hal-hazirda Siofor® 850 preparati ila eyni zamanda har hansi digar darman vasitalarini

qobul/istifads edirsinizsa, yaxin kegmisda gabul/istifads etmisinizss va ya gabul/istifads etmis ola

bilarsinizsa, bu barada miialica hakimina malumat verin. Siza qanda gliikozanin saviyyasina daha

tez-tez nazarat etmak va bdyraklarin funksiyasini yoxlamaq va ya miialica hakimi tarafindan Siofor®

850 preparatinin dozasinin tanzimlanmasi talab oluna bilor, Xiisuson, asagidaki preparatlar barada

malumat vermak vacibdir:

— Sidiyin yaranmasini siiratlondiran preparatlar (diuretiklar)

— Agnnin va iltihabin mualicasi tigiin preparatlar (qeyri-steroid iltihabaleyhina vasitalar (QSIOP) va
siklooksigenaza-2-nin (SOG-2) inhibitorlari, masalon, ibuprofen va selekoksib)

— Yiksok arterial tozyiq zamani istifads edilan bazi preparatlar (angiotenzingevirici fermentin
(ACF) inhibitorlar1 va angiotenzin II reseptorlarinin antaqonistlari)

— PB2-adrenomimetiklor, masalan, salbutamol va ya terbutalin (bronxial astmanin miialicasi {igiin
istifads edilirlar)

— Kkortikosteroidlor (miixtalif xastaliklorin, xtisusan, derinin agir deracali iltihablarinin va ya bronxial
astmanin mualicasi ti¢lin istifads edilirlar)

— gokarli diabetin miialicasi tiglin istifada edilan digar darman vasitalari

— qanda Siofor® 850 preparatinin konsentrasiyasini dayisdira bilan darman vasitalari, xiisusan, agar
Sizdo boyroklorin funksiyast azalmigdirsa (mosalon, verapamil, rifampisin, simetidin.
doluteqravir, ranolazin, trimetoprim, vandetanib, izavukonazol, krizotinib, olaparib)

Hamilslik dovriinda va laktasiya dovriinds istifadasi

ogar Siz hamilasinizsa va ya kdrpanizi ana stidu ila gidalandirirsinizsa, hamils oldugunuzu ehtimal
edirsinizsa va ya hamilaliyi planlasdirirsinizsa, bu darman vasitasini qabul etmazdan avval maslahat
almaq l¢lin miialica hakimina miiraciat edin.

Hamilalik

Siz hamilalik dovriinda gakarli diabetin mualicasi tiglin insulindan istifada etmalisiniz.

Laktasiya divrii

ogar korpanizi ana stdii il qidalandirirsinizsa. bu preparati gabul etmak tévsiya edilmir.

Nagqliyyat vasitasini va digar potensial tohliikoli mexanizmlari idaraetma qabiliyyatino tasiri
Siofor® 850 preparat1 6zii-6zliiylinds hipoglikemiyaya (qanda gliikozanin saviyyasinin haddan artiq
azalmasina) sabab olmur. Bu o demakdir ki. preparat Sizin nagliyyat vasitalarini va mexanizmlari
idara etmak qgabiliyyatiniza tasir etmir,

Lakin agor Siz Siofor® 850 preparatini hipoglikemiyaya sabab ola bilan digar diabetaleyhina
preparatlarla (masalon, sulfonilsidikcévharinin téramalari, insulin va ya meglitinidlarla) birlikda
qobul edirsinizsa, xiisusilo ehtiyath olmalisimz. Hipoglikemiyanin simptomlarina zaiflik.



baggicallonma, haddan artiq tarlama, tirakddyiinmanin tezlasmasi, gérma gabiliyyatinin pozulmasi
va ya diqgat comlonmasinin pozulmasi aiddir. Ogor ziiniizds bu hallari miisahida etmoya
baglayirsimizsa, naqliyyat vasitalerini vo mexanizmlari idars etmokdan ¢akinin.

Istifado qaydasi vo dozas

Bu dorman preparatini har zaman miialics hakiminin Siza izah etdiyi qaydada daqiqlikls qabul edin.
Ogor Sizdos siibhalor vardirsa, miialica hakimi va ya aczagi ila maslahatlasin.

Siofor® preparatinin gabulu saglam hayat tarzinin faydasini avaz eda bilmaz. Hakiminizin pahriz va
miitamadi fiziki faaliyyatla bagh biitiin gostarislarina amal etmaya davam edin.

Tovsiya olunan doza

Adatan, boytiklar liglin baslangic doza giinda 2-3 dafs Siofor® 850 preparatinin 1 rtiiklii tableti
toskil edir. Maksimal giindalik doza giinda 3 dafa gabul edilan 3 000 mq taskil edir. Ogar Sizda boyrak
funksiyalarinin zaiflomasi moveuddursa, gox giiman ki, miialica hakiminiz preparat Siza daha asag)
dozada tayin edacaskdir.

Yash pasiyentlar

Yash insanlarda boyroklarin funksiyasi pozulmus ola bildiyinden, onlar iiciin metformin
hidroxloridin dozasi boyrak funksiyalari asasinda miiayyan edilir. Boyraklarin funksiyasina
miitamadi olaraq nazarat etmak lazimdir ("Xiisusi xabardarliglar va ehtiyat tadbirlari" bélmasina
baxin).

Bayraklarin funksiyasimuin pozulmasi

Torkibinds metformin olan derman vasitalari ilo miialicaya baslamazdan avval, daha sonra iss ilda
an az1 bir dafs YFS (yumaqeiglarin filtrasiya siirati) miisyyan edilmalidir. Byrak funksiyasinin
pozulmasinin sonraki proqressivlasmasi riski yiiksak olan pasiyentlarda, elaca da yash pasiyentlarda
boyrak funksiyasina nazarat daha tez-tez — masalan. har 3-6 aydan bir hayata kecirilmalidir.

YFS Maksimal iimumi giindalik doza Olava sorh )
ml/daq (2-3 dafaya boliinmalidir)
60-89 3000 mq Boyrak funksiyasinin azalmasi zamani dozanin
azaldilmasinin miimkiinliiyii nazardan kegirila bilar.
45-59 2000 mq Metforminla miialicaya baglamazdan avval siid tursulu |
30-44 1000 mq asidoz riskini artira bilon amillari nazars almaq lazimdr.
| Baslangic doza maksimal dozanin yarisindan ¢ox
olmamalidir,
<30 - Metformin oks gdstarisdir.

Usaglar va yenivetmalar

Adatan, 10 yagdan yuxari usaqlar va yeniyetmalor {igiin baslangic doza giinda bir daf Siofor® 850

preparatinin 1 adad ortiiklii tableti (giinda 850 mq metformin hidroxlorida uygundur) va ya glinda 1

dafs 500 mq metformin hidroxlorid (Siofor® 850 preparatinin kémayi ila bu ciir dozalanmani alda

etmak miimkiin deyildir) tagkil edir.

Maksimal giindslik doza 2 va ya 3 dafays qabul edilon 2000 mq taskil edir. 10 yasdan 12 yasadok

usaqlarda preparati yalniz miialica hakiminin géstarisi ila istifada etmak lazimdir, bela ki. bu yas

qrupunda preparatin istifada tacriibasi mahduddur.

Ogar Siz ham da insulin gabul edirsinizsa, miialica hakiminiz Siofor® 850 preparat: ila miialicaya

necd baglamaq barada Sizs tdvsiyalar veracakdir.

Monoterapiya (prediabet)

Prediabet zamani muialicanin baslangicinda giinda 1 adad 6rtiiklii tablet (850 mq) qabul etmak tévsiya

edilir; ehtiyac olduqda doza giindo iki dafaya qadar artirila bilar (giinda iki daf> 850 mq).

Ortiiklii tabletlari yemak zamani va yemakdan sonra qabul etmak lazimdir,

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

Qanda qliikozanin saviyyasina miitsmadi nazarata, elaca da risk amillarina asasan hokim miialicanin

davam etdirilmasinin magsadauygunlugunu giymatlandirmalidir.

Miisahida

— Mialica hakimi qanda gliikozanin miqdarini miiayyon etmak iigiin miitamadi analizlar aparmali
va ganda gliikozanin saviyyasina uygun olaraq Siofor® 850 preparatinin dozasini segmalidir. Siz
miialica hakiminizls miitsmadi olaraq maslahatlagmalisiniz. Bu, usaqlar va yeniyetmalar. elaca da
yasli insanlar tiglin xiisusan vacibdir.



— Siofor® 850 preparati ila miialica zamam miialica hakiminiz boyrok funksiyalarimzi ilds bir
dafadan az olmayaraq, yaxud yash insansinizsa va/va ya bdyrak funksiyalariniz pislagdiyi halda
daha tez-tez yoxlamalidur.

Siofor® 850 ortiiklii tabletlari neca qabul edilmalidir?

Tabletlori yemak zamani va ya yemakdan sonra gabul edin. Bu, hazmla bagli alava tasirlarin garsisini

almaga imkan verir.

Tabletlari 2zmayin va ¢eynamayin. Har bir tableti su (bir stakan su) ila gabul edarak udun.

Ogoar Siz preparati giinda bir dafa qabul edirsinizsa, onu sahar (sahar yemayinda) gabul edin.

Ogar Siz preparati giinda iki dofs gabul edirsinizsa, onu sahar (sshar yemayinda) va axsam (sam

yemayinda) gabul edin.

Ogoar Siz preparati giinds ii¢ dofo gobul edirsinizsa, onu sahar (sahar yemayinds). giinorta (nahar

yemayinda) va axsam (sam yemayinda) gabul edin.

Boliinma ¢artiyi tableti biitév sakilds udmaq ¢atin olduqda. onu bélmaya komak etmak ti¢iin nazarda

tutulmusdur.

Ogar bir miiddat kegdikdon sonra Siofor® 850 preparatinin tasirinin ¢ox giiclii va ya ¢ox zoif

oldugunu hesab etsaniz, miialica hakimina va ya aczagiya miiraciat edin.

Ogoar Siz Siofor® 850 preparatini gabul etmayi unutmusunuzsa

Unutdugunuz dozani kompensasiya etmak {iglin preparat: ikigat dozada gabul etmayin. Preparatin

ndvbati dozasinmi lazimi vaxtda gabul edin.

Siofor® 850 preparatimin alkoqolla yanasi gabulu

Siofor® 850 preparatinin gabulu zamani alkogoldan haddan artiq istifada etmayin, bela ki, alkoqol.

xiisusan qaraciyar funksiyalar1 pozulmus va ya ¢ox zaiflomis pasiyentlorda siid tursulu asidozun

inkisaf etma riskini artira bilar ("Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori” bélmasina baxin). Eyni
xabardarliq tarkibinda alkoqol olan darman preparatlarina da aiddir.

Ogoar Sizda bu derman preparatinin istifadasi il bagh alava suallar vardirsa. mualica hakimina va ya

aczaglya miiraciat edin.

Olava tasirlori

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

alava tasirlar miimkiindiir:

Bilmali oldugunuz miihiim alava tasirlor va ya simptomlar va onlar meydana ¢ixdigi halda ehtiyat

tadbirlari:

Siofor® 850 preparati ¢ox nadir hallarda bas veran (10 000 pasiyentdan < 1-da miisahida olunan),

lakin ¢ox ciddi alava tasira — siid tursulu asidoza sabab ola bilar ("Xabardarliglar va ehtiyat tadbirlari"

b6lmasina baxin). Bu halda Siofor® 850 preparatinin qabulunu darhal dayandirmaq va hakima. ya
da yaxinhqdaki xastoxanaya miiraciat etmak lazimdir, ¢linki siid tursulu asidoz komaya gatirib ¢ixara
bilar.

Digar miimkiin alava tasirlori

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

— hozm pozuntulari, masalan, tirokbulanma hissi (tirakbulanma), pis ahval (qusma), ishal, bagirsaq
sancist (qarinda agr1) va istahanin itmasi. Cox zaman bu alava tasirlar Siofor® 850 preparati ila
miialicanin baslangicinda meydana ¢ixir. Preparatin gabulunu bir ne¢a dafoya bdlmak, habels onu
yemak vaxti va ya yemokdan dorhal sonra gobul etmak kdmak edir. Ogar simptomlar kegib
getmirsa, Siofor® 850 preparatinin gabulunu dayandirin va miialica hakimina miiraciat edin.

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

— dadbilmo hissiyyatinda doyisikliklar

— ganda B\ vitamininin saviyyasinin azalmasi va ya asagi olmast (simptomlarina haddan artiq
yorgunluq hissi (yorgunluq). dilin agrili olmasi va qizarmasi (qlossit). iyna batmasi hissi
(paresteziya), ya da darinin solgun va ya sarimtil rangda olmasi aid ola bilar). Mialica hakiminiz
bu simptomlarin sabablarinin aydinlasdirilmas tigiin Siza miiayyan analizlar tayin etmalidir, bela
ki, onlarin bazilori sokarli diabet va ya gakarli diabetla alagali olmayan digar saglamliq problemloari
sababindan yarana bilar.

G'ox nadir hallarda bag veran alava tasirlar: (10 000 nafordon 1-do miisahida oluna bilar)

— reaksiyalar, masalan, darinin qizarmasi (eritema), qaginma va ya qasintili sapgl (6vra).

— qaraciyarin funksional sinaglarinin normadan kanarlasmasi va ya hepatit (yorgunluq hissi.
istahanin itmasi, baden ¢akisinin azalmasi, darinin va ya goz almalarinin saralmasi ila (va ya



onlarin saralmasi olmadan) miisayiat olunan qaraciyar iltihabi). ©gar Siz 6ziiniizds bu alamatlari
miisahida edirsinizsa, Siofor® 850 preparatinin gabulunu dayandirin va miialica hakimina
miiraciat edin.
Usaglarda va yeniyetmalarda rast galinan digar alava tasirlor
Usagqlarda va yeniyetmolords alds edilmis mohdud hacmli malumatlar gosterir ki, onlarda bas veran
alava tasirlor xarakterina va agirliq daracasina gora bdyliklords miisahids olunan alava tasirlara
oxsardir,
Olava tasirlar barada malumat verilmasi
Sizda har hansi alava tasirlor meydana ¢ixdigi zaman mualica hakimina va ya aczagiya miiraciat edin.
Bunlara bu i¢lik varagasinda gostarilmayan har hansit miimkiin alava tasirlar da aiddir. Siz, hamginin
aslava tasir barads birbasa olaraq, Analitik Ekspertiza Markazinin veb-sahifasinda (www.pharma.az)
va ya elektron pogt iinvanina (adr@pharma.az) yazaraq malumat vera bilarsiniz. ©lava tasirlar barada
malumat vermakls siz, bu derman preparatinin tahliikasizliyi barada daha ¢ox malumat toplamaga
kémak edirsiniz.

Doza haddinin asilmasi

Ogoar Siz Siofor® 850 preparatini lazim oldugundan daha artiq miqdarda qabul etmisinizsa, Sizda siid
tursulu asidoz inkisaf edoa bilor. Siid tursulu asidozun simptomlarina qusma. azala spazmlarn ila
miisayiat olunan bagirsaq sancisi (qarinda agri), giiclii yorgunlugla birlikda pis iimumi ahval, habela
tanaffiistin ¢atinlogmasi aiddir. Sonrak: simptomlar badan temperaturunun va trak yigilmalarinin
tezliyinin azalmasidir. ©gar Sizda bu hallar yaranmigdirsa, Siza darhal xastoxana seraitinda miialica
talab oluna bilar, bela ki, siid tursulu asidoz komaya gatirib ¢ixara bilar. Darhal hakima va ya
yaxinligdaki xastaxanaya miiraciat edin.

Buraxilis formasi
15 tablet blisterds. 2, 4 va ya 8 blister i¢lik varaga ila birlikda karton qutuya gablasdirihir.
Satigda biitiin 6l¢tilii gablagmalar olmaya bilar.

Saxlanma soraiti

25°C-dan yiiksak olmayan temperaturda saxlayin.

Bu deorman vasitasini usaqlarin gérmadiyi va allarinin ¢atmadigi yerds saxlamaq lazimdir. Ogor
Siofor® 850 preparati usaga tayin edilmisdirsa, onun valideynlari va ya usaga qullug edan saxslar bu
darman preparatinin istifadasina nazarat etmoalidirlar.

Darman preparatlarini kanalizasiyaya va ya maisat tullantilari il birlikda atmayin. Lazim olmayan
darman preparatinin utilizasiyasi ilo bagli aczagi ils maslshatlasin. Bu tadbirlar otraf miihiti gorumaga
komoak edir.

Yararhhq miiddoati

Fal.

Bu preparati xarici karton qutunun va blisterin tizarinda "Son istifada tarixi" sdzlarindan sonra geyd
edilmis yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmayin. Yararliliq miiddatinin bitma tarixi
gostarilan ayin son giiniidiir.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.

istehsalc

Berlin-Xemi AG.
Qliniker Veq 125

12489 Berlin, Almaniya

vaya
Menarini-Fon Heyden GmbH.

Leypsiger Str. 7-13
01097 Drezden, Almaniya



vaya

Dragenofarm Apoteker Pyusl GmbH.
Gyollstrasse 1
84529 Tittmoning, Almaniya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
BERLIN-XEMI AG.

Qliniker Veq 125

12489 Berlin, Almaniya.



