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UPUTSTVO ZA LIJEK

Siofor 500, 500 mg, film tableta
Metformin 




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek SIOFOR 500 i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek SIOFOR 500
1. Kako se upotrebljava lijek SIOFOR 500
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek SIOFOR 500
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK SIOFOR 500 I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Siofor 500 sadrži metformin, lijek za liječenje  dijabetesa. Pripada grupi ljekova koji se zovu bigvanidi. 

Insulin je hormon koga proizvodi pankreas koji omogućava organizmu da preuzima glukozu (šećer) iz krvi. 
Vaše tijelo koristi glukozu za stvaranje energije ili je čuva za buduću upotrebu. 
Ako imate šećernu bolest, Vaš pankreas ne proizvodi dovoljno insulina ili Vaše tijelo nije u stanju da pravilno koristi insulin koji proizvodi. Ovo dovodi do visokih koncentracija glukoze u Vašoj krvi. Lijek Siofor 500 pomaže da se snizi nivo glukoze u Vašoj krvi što je moguće bliže normalnom nivou. 

Ako ste gojazna odrasla osoba, uzimanje lijeka Siofor 500 tokom dužeg perioda takođe pomaže da se smanji rizik od komplikacija vezanih za dijabetes. Upotreba lijeka Siofor 500 se povezuje sa stabilnom tjelesnom težinom ili umjerenim gubitkom težine.

Lijek Siofor 500 se koristi za liječenje pacijenata oboljelih od dijabetesa tip 2 (koji se zove još i „insulin
nezavisni dijabetes“) kada dijetetski režim ishrane ili fizička aktivnost sami po sebi nijesu dovoljni da se kontroliše koncentracija glukoze u Vašoj krvi. Prije svega se koristi kod gojaznih pacijenata. 

Odrasli mogu uzimati samo lijek Siofor 500 ili ovaj lijek zajedno sa drugim ljekovima za liječenje dijabestesa (ljekovi koji se uzimaju oralno ili insulin).

Djeca uzrasta iznad deset  godina i adolescenati mogu da uzimaju samo lijek Siofor 500  ili ovaj lijek u kombinaciji sa insulinom.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK SIOFOR 500

Lijek SIOFOR 500 ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na metformin  ili na bilo koju  od pomoćnih supstanci  koje sadrži ovaj lijek (vidjeti dio 6) 
· ukoliko imate problema sa jetrom
· ukoliko imate teško oštećenu funkciju bubrega
· ukoliko  imate nekontrolisani dijabetes, sa npr. teškom hiperglikemijom (visoke vrijednosti  glukoze u krvi), mučninu, povraćanje,  dijareju, nagli gubitak u težini, laktatnu acidozu (vidjeti ispod „Rizik od laktatne acidoze”) ili ketoacidozu. Ketoacidoza je stanje u kome se supstance koje se nazivaju “ketonska tijela” nagomilavaju u krvi i koje mogu dovesti do tzv. dijabetičke pretkome. Simptomi uključuju bol u stomaku, brzo i duboko disanje, pospanost ili neobično  voćni miris zadaha.
· ukoliko ste izgubili suviše vode iz organizma (dehidratacija), na primjer poslije dugotrajnog ili teškog proliva ili ukoliko ste povraćali nekoliko puta za redom. Dehidratacija može da dovede do bubrežnih problema koji Vas mogu dovesti u rizik od pojave laktatne acidoze (vidjeti u dijelu “Upozorenja i mjere opreza”). 
· ukoliko imate tešku infekciju kao što je infekcija pluća, bronha ili bubrega. Teške infekcije mogu dovesti do bubrežnih problema koji mogu povećati rizik od pojave laktatne acidoze (vidjeti u dijelu “Upozorenja i mere opreza”). 
· ukoliko se liječite zbog akutne srčane insuficijencije ili ste nedavno imali srčani udar, imate ozbiljnih problema sa cirkulacijom (kao što je šok) ili imate problema sa disanjem. Ovo može dovesti do smanjenja snadbijevanja tkiva kiseonikom i može Vas dovesti u rizik od pojave laktatne acidoze (vidjeti u dijelu “ Upozorenja i mere opreza”). 
· ukoliko konzumirate dosta alkohola 

Ukoliko se bilo šta od navedenog odnosi na Vas, obratite se Vašem ljekaru prije početka upotrebe ovog lijeka.
Obavezno se obratite ljekaru za savjet ukoliko:
· imate pregled kao što je rendgensko snimanje ili snimanje skenerom koje podrazumijeva ubrizgavanje kontrastnih sredstava  koja sadrže jod u Vaš krvotok. 
· imate operaciju pod opštom anestezijom

Morate prestati sa uzimanjem lijeka Siofor 500 određeni vremenski period prije i poslije pregleda ili operacije. Vaš ljekar će odlučiti da li Vam je neophodna neka druga terapija tokom ovog vremena. Važno je da precizno pratite  uputstva Vašeg ljekara.

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se svom ljekaru prije nego što počnete sa uzimanjem lijeka Siofor 500.

Rizik od nastanka laktatne acidoze
Lijek Siofor 500 može izazvati vrlo rijetko, ali ozbiljno neželjeno dejstvo koje se zove laktatna acidoza, posebno ukoliko Vaši bubrezi ne funkcionišu pravilno. Rizik od laktatne acidoze je takođe povećan kod nekontrolisanog dijabetesa, ozbiljnih infekcija, produženog gladovanja ili prilikom unosa alkohola, dehidracije, problema sa jetrom ili bilo kog medicinskog stanja u kojem dio tijela ima smanjenu snabdjevenost kisonikom (kao što je akutna teška srčana slabost).

Ukoliko se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, obratite se Vašem ljekaru za dalje informacije.

Prestanite da uzimate lijek Siofor 500 za kraće vrijeme ukoliko imate stanje povezano sa dehidratacijom (značajan gubitak tjelesne tečnosti) kao što su teško povraćanje, dijareja, groznica,  izloženost toploti ili ukoliko unosite manje tečnosti nego što je uobičajeno. Obratite se Vašem ljekaru za dalje instrukcije.

Prestanite sa upotrebom lijeka Siofor 500, kontaktirajte Vašeg ljekara ili idite u najbližu bolnicu odmah nakon što osjetite neki od simptoma laktatne acidoze, obzirom da ovo stanje može dovesti do kome. 

Simptomi laktatne acidoze uključuju:
· povraćanje
· bol u stomaku (abdominalni bol)
· grčevi u mišićima
· osjećaj opšte slabosti sa teškim umorom
· poteškoće u disanju
· snižena tjelesna temperatura i otkucaji srca

Laktatna acidoza je hitno medicinsko stanje i mora biti liječena u bolnici.
 
Ukoliko treba da se podvrgnete velikoj operaciji, morate prestati sa uzimanjem lijeka Siofor 500 tokom i neko vrijeme nakon operativnog zahvata. Vaš ljekar će odlučiti kada morate da prekinete i kada da ponovo započnete terapiju lijekom Siofor 500.

Lijek Siofor 500 sam po sebi ne izaziva hipoglikemiju (nizak nivo glukoze u krvi). Međutim, ako uzmete lijek Siofor 500 zajedno sa drugim ljekovima za terapiju dijabetesa  (kao što su: sulfonilureje, insulin, meglitinidi) postoji rizik od hipoglikemije. Ako osjetite simptome hipoglikemije kao što su slabost, vrtoglavica, pojačano znojenje, ubrzan rad srca, poremećaj vida ili poteškoće s koncentracijom, pomoći će Vam ako pojedete ili popijete nešto što sadrži šećer. 

Tokom terapije lijekom Siofor 500, Vaš ljekar će provjeriti funkciju Vaših bubrega najmanje jednom godišnje ili češće ukoliko ste starija osoba i/ili ukoliko imate pogoršanje funkcije bubrega.

Ukoliko imate stabilnu hroničnu srčanu insuficijenciju, metformin možete koristiti  uz redovno praćenje srčane i bubrežne funkcije. 


Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.
Ukoliko treba da Vam se u krvotok ubrizgaju kontrastna sredstva na bazi joda, na primjer prilikom pregleda kao što je snimanje rendgenom ili skenerom, morate prestati sa uzimanjem lijeka Siofor 500 određeni vremenski period prije ili tokom pregleda. Vaš ljekar će odlučiti kada morate prestati sa terapijom i kada ćete početi ponovo sa primjenom lijeka Siofor 500 ( vidjeti „Obavezno se obratite ljekaru“ iz prethodnog dijela).
   
Moguće je da Vam je potrebno češće kontrolisati nivo glukoze i funkciju bubrega ili Vaš ljekar može prilagoditi dozu lijeka Siofor 500. Posebno je važno napomenuti sljedeće:
· ljekovi koji povećavaju stvaranje mokraće (diuretici )
· ljekovi koji se koriste u terapiji bola i zapaljenskih procesa (NSAIL i COX-2 selektivni inhibitori, kao što su ibuprofen i celekoksib)
· ljekovi koji se koriste u terapiji povišenog krvnog pritiska (ACE inhibitori i antagonisti angiotenzin II receptora)
· beta-2 agonisti kao što su salbutamol ili terbutalin (koji se koriste u liječenju astme)
· kortikosteroidi (koji se koriste za liječenje raznih oboljenja, kao što su teško zapaljenje kože ili astma)
· ljekovi koji mogu dovesti do promjene količine lijeka Siofor 500 u krvi, posebno ukoliko imate smanjenu bubrežnu funkciju (kao što su verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim, vandetanib, izavukonazol, krizotinib, olaparib)
· drugi ljekovi koji se koriste u  u terapiji dijabetesa

Uzimanje lijeka SIOFOR 500 sa hranom ili pićem 

Nemojte piti alkohol kada koristite ovaj lijek. Alkohol može povećati rizik od laktatne acidoze (vidjeti dio „Upozorenje i mjere opreza“) 

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, posavetujte se sa ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete ovaj lijek.

Trudnoća
Tokom trudnoće, treba da primate insulin u terapiji dijabetesa. 
Obavijestite ljekara ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, tako da Vam ljekar može promijeniti terapiju.

Dojenje
Lijek Siofor 500 se ne preporučuje ukoliko dojite ili ukoliko planirate da dojite svoje dijete.

Uticaj lijeka Siofor 500 na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Lijek Siofor 500 sam po sebi ne izaziva hipoglikemiju (veoma  niska koncentracija glukoze u krvi). To znači da lijek Siofor 500  neće imati uticaja na sposobnost upravljanja motornim vozilom ili rukovanje mašinama. 
Ipak, povedite posebno računa ukoliko koristite lijek Siofor 500 zajedno sa drugim ljekovima za liječenje dijabetesa koji mogu da izazovu hipoglikemiju (kao što su sulfonilureje, insulin, meglitinidi). Simptomi hipoglikemije uključuju slabost, vrtoglavicu, pojačano znojenje, ubrzan rad srca, poremećaje vida ili poteškoće sa koncetracijom. 
Nemojte upravljati motornim vozilom ili rukovati mašinama ukoliko osjetite ove simptome.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK SIOFOR 500

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
 
Lijek Siofor 500 ne može da zamijeni prednosti koje Vam donosi zdrav život. Nastavite da pratite savjete o dijeti koju Vam je propisao ljekar i redovno vježbajte. 

Preporučena doza 

Primjena kod djece i adolescenata

Djeca uzrasta 10 godina i starija i adolescenti obično počinju sa  dozom od 500 mg ili 850 mg lijeka Siofor jednom dnevno. Maksimalna dnevna doza je 2000 mg koja se uzima podijeljeno u 2 ili 3 pojedinačne doze. Liječenje djece uzrasta 10 - 12 godina se preporučuje samo na poseban zahtjev ljekara jer postoji vrlo malo iskustva u liječenju ove starosne grupe.

Odrasli obično počinju sa 500 mg ili 850mg lijeka Siofor dva ili tri puta dnevno. Maksimalna dnevna doza je 3000 mg koja se uzima u tri pojedinačne doze.

Ukoliko imate oslabljenu funkciju bubrega, Vaš ljekar Vam može propisati nižu dozu.

Ukoliko koristite i insulin, ljekar će Vam reći kako da počnete terapiju sa lijekom Siofor 500.

Praćenje

· Vaš ljekar će sprovesti redovno kontrolisanje šećera u krvi i prilagoditi Vašu dozu lijeka Siofor 500 prema koncentraciji glukoze u krvi. Vodite računa da redovno razgovarate sa Vašim ljekarom. Ovo je posebno važno za djecu i adolescente ili ako ste starija osoba. 
· Vaš ljekar će takođe, najmanje jednom godišnje, provjeriti kako Vam funkcionišu bubrezi. Možda će Vam biti potrebne češće provjere ukoliko ste starija osoba ili ukoliko Vaši bubrezi ne funkcionišu normalno. 

Kako uzimati lijek Siofor 500 

Uzimajte lijek Siofor 500 za vrijeme ili poslije obroka. Tako ćete izbjeći neželjena dejstva koja utiču na Vaše varenje. Nemojte mrviti ili žvakati tablete. Progutajte svaku tabletu sa čašom vode.
· Ukoliko uzimate jednu dozu dnevno, uzimajte je ujutro (doručak)
· Ukoliko uzimate dvije podijeljene doze dnevno, uzmite ih ujutro (doručak) i uveče (večera)
· Ukoliko uzimate tri podijeljene doze dnevno, uzmite ih ujutro (doručak), u podne (ručak) i uveče (večera)

Ukoliko, poslije određenog vremena, smatrate da je dejstvo lijeka Siofor 500 suviše jako ili suviše slabo, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ako ste uzeli više lijeka SIOFOR 500 nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli više lijeka Siofor 500 nego što bi trebalo može Vam se desiti laktatna acidoza. Simptomi laktatne acidoze su nespecifični kao što su: povraćanje, bolovi u stomaku sa grčenjem mišića, opšti utisak da nijeste dobro sa ozbiljnim umorom i teškoćama pri disanju. Dodatni simptomi mogu biti snižena tjelesna temperatura i usporeni srčani rad. 
Ukoliko Vam se ispolji neki od ovih simptoma, potrebno je da hitno zatražite medicinsku pomoć, zbog toga što laktatna acidoza može dovesti do kome. Odmah prestanite sa upotrebom lijeka Siofor 500 i kontaktirajte Vašeg ljekara ili idite do najbliže bolnice. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek SIOFOR 500

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomijestite to što ste preskočili da uzmete lijek!
Sljedeću dozu popijte u uobičajeno vrijeme.
Ukoliko imate dodatnih pitanja  u vezi sa upotrebom ovog lijeka, pitajte svog ljekara ili farmaceuta.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek SIOFOR 500 može izazvati neželjena dejstva iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.
Lijek Siofor 500 može uzrokovati veoma rijetko (može da se javi kod najviše 1 od 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek) ali veoma ozbiljno neželjeno dejstvo koje se zove laktatna acidoza (vidjeti dio „Upozorenja i mjere opreza“). Ukoliko se ovo desi, morate prestati sa upotrebom lijeka Siofor 500 i odmah kontaktirati ljekara ili najbližu bolnicu, obzirom da laktatna acidoza može dovesti do kome.

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· problemi sa varenjem, kao što je osjećaj mučnine (nauzeja), povraćanje, proliv, bol u stomaku (abdominalni bol) i gubitak apetita. Ova neželjena dejstva se najčešće dešavaju na početku terapije sa lijekom Siofor 500. Od pomoći je ako se doza podijeli tokom dana i ako uzimate tablete za vrijeme ili odmah poslije obroka. Ako se simptomi nastave, odmah prekinite da uzimate lijek Siofor 500 i kontaktirajte Vašeg ljekara. 

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek )
· promjene u čulu ukusa
· smanjene ili suviše smanjene vrijednosti vitamina B12 u krvi (simptomi mogu uključivati izraziti umor, bol i crvenilo jezika (glositis), trnjenje i bockanje (parestezija) ili blijedu ili žutu prebojenost kože). Vaš ljekar može dogovoriti neke testove kako bi otkrio uzrok Vaših simptoma jer neki od njih takođe mogu biti uzrokovani šećernom bolešću ili drugim zdravstvenim problemima.

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek)
· laktatna acidoza. Ovo je veoma retko, ali ozbiljno neželjeno dejstvo, posebno ukoliko Vaši bubrezi ne funkcionišu pravilno. Simptomi laktatne acidoze su nespecifični. (vidjeti dio „Upozorenje i mjere opreza”);
· poremećaj testova funkcije jetre ili hepatitis (zapaljenje jetre; ovo može proizrokovati umor, gubitak apetita, gubitak u telesnoj težini, sa ili bez požutjelosti kože ili beonjača). Ukoliko Vam se ovo desi, prekinite da koristite Siofor 500 i obratite se svom ljekaru.
· kožne reakcije kao što su crvenilo (eritem), svrab ili osip koji svrbi (koprivnjača)

Dodatna neželjena dejstva kod djece i adolescenata

Ograničena iskustva pokazuju da su priroda i ozbiljnost neželjenih dejstava koja se javljaju kod djece i adolescenata slična onima koja se javljaju kod odraslih.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
faSiofor 500: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK SIOFOR 500

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece. Ukoliko se dijete liječi lijekom Siofor 500 roditelji ili staratelji treba da nadgledaju upotrebu lijeka.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahteva posebne uslove za čuvanje.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.	


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek SIOFOR 500

· Aktivna supstanca je metformin hidrohlorid.
Jedna film tableta sadrži 500 mg metformin hidrohlorida što odgovara 390 mg metformina (baze).

· Pomoćne supstance su: 
Jezgro film tablete: hipromeloza; povidon K25; magnezijum stearat (Ph.Eur).
Film obloga tablete: hipromeloza, makrogol 6000, titan dioksid (E171).

Kako izgleda lijek SIOFOR 500 i sadržaj pakovanja

Bijele, okrugle blago bikonveksne film tablete.

Unutrašnje pakovanje je PVC /Al blister koji sadrži 10 film tableta.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 blistera (ukupno 30 film tableta) i Uputstvo za lijek

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole za stavljanje u promet:
“Berlin-Chemie/Menarini Montenegro”d.o.o. - Podgorica
Oktobarske revolucije 120, 81000 Podgorica

Proizvođač:
Berlin-Chemie AG (Menarini Group), 
Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Njemačka

Režim izdavanja lijeka

Lijek izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/14/132 – 1018 od 14.02.2014. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
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