Sp. zn. sukls108458/2025

Ptibalova informace: Informace pro uZivatele

Siofor Prolong 500 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Siofor Prolong 750 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Siofor Prolong 1000 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

metformin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich wéinkt, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Siofor Prolong a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Siofor Prolong uZivat
3. Jak se Siofor Prolong uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak Siofor Prolong uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Siofor Prolong a k ¢emu se pouZziva

Siofor Prolong obsahuje 1é¢ivou latku metformin-hydrochlorid, ktera patii do skupiny léka
oznacovanych jako biguanidy, které jsou uréeny k 1é¢bé diabetu mellitu 2. typu (nezavislého na
inzulinu).

Siofor Prolong je uzivan k 1é¢bé diabetu mellitu 2. typu (nezavislého na inzulinu), kdyZ se samotna
dieta a fyzické cviceni ukazaly jako nedostate¢né pro kontrolu Vasi hladiny krevni glukézy
(cukru). Inzulin je hormon, ktery pomaha Vasim télesnym tkanim ziskat glukozu z krve a vyuzivat
ji k vyrobé energie nebo ji uchovat k pozdg€jsimu pouziti. Slinivka lidi s diabetem mellitem 2. typu
nevytvaii dostatek inzulinu nebo jejich télo neni schopno vytvotfeny inzulin nalezit¢ vyuzit. To
zpusobuje nahromadéni glukozy v krvi, coz mize zpisobit fadu vaznych dlouhodobych problémt,
takze je dulezité, abyste i nadale uzivali Vas 1€k, prestoze nemusite mit zadné zjevné piiznaky.
Siofor Prolong ¢ini télo citlivéj$im k inzulinu a napomaha vratit se k normalnimu zptsobu, jakym
télo vyuziva glukézu.

Uzivani ptipravku Siofor Prolong je spojeno se stabilni té€lesnou hmotnosti nebo s jejim mirnym
ubytkem.

Siofor Prolong je specialné vyroben za ucelem pomalého uvoliiovani 1é¢iva ve VaSem téle, a proto
je odlisny od mnoha jinych typt tablet obsahujicich metformin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Siofor Prolong uZzivat



NeuZivejte Siofor Prolong:

- jestlize jste alergicky(d) na metformin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6). Alergicka reakce mize zpisobit vyrazku, svédéni
nebo dusSnost.

- pokud mate problémy s jatry.

- pokud mate zadvazné zhorSeni funkce ledvin.

- jestlize mate nekontrolovany diabetes mellitus, napfiklad se zavaznou hyperglykémii
(vysoka hladina gluk6zy v krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym
ubytkem télesné hmotnosti, laktatovou acidézou (viz ,,Riziko laktatové acidozy* nize)
nebo ketoacid6zou. Ketoacidoza je stav, pii kterém se latky oznacované jako ,ketolatky*
hromadi v Krvi, a ktery mize vést k diabetickému prekématu. Ptiznaky zahrnuji bolest
zaludku, rychlé a hluboké dychani, ospalost nebo neobvykly ovocny zapach dechu.

- jestlize jste ztratil(a) pfili§ mnoho télnich tekutin (dehydratace), naptiklad pfi
dlouhodobém nebo tézkém prijmu, nebo pokud jste zvracel(a) nékolikrat po sobg.
Dehydratace miize vést k ledvinovym potizim, které pro Vas mohou znamenat riziko
laktatové acidozy (viz ,,Upozornéni a opatieni®).

- jestlize mate zavaznou infekci, naptiklad infekci plic, prudusek nebo ledvin. Zavazné
infekce mohou vést k ledvinovym potizim, které pro Vas mohou znamenat riziko
laktatové acidozy (viz ,,Upozornéni a opatieni®).

- jestlize podstupujete 1écbu akutniho srdecniho selhani nebo jste nedavno prodélal(a)
srdecni infarkt, mate vazné problémy s krevnim ob¢hem nebo trpite dychacimi obtizemi.
To miize vést k nedostatecnému zasobovani tkani kyslikem, coz pro Vas mlize znamenat
riziko laktatové acidozy (viz ,,Upozornéni a opatieni‘).

- jestlize konzumujete mnoho alkoholickych napoju.

- jestlize jste mladsi 18 let.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Siofor Prolong se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Riziko laktatové acidozy

Ptipravek Siofor Prolong muze zpisobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci u¢inek
oznacovany jako laktatova aciddza, zvlast€ pokud Vase ledviny nefunguji spravné. Riziko vzniku
laktatové acidozy se také zvySuje pii nekontrolovaném diabetu mellitu, zavaznych infekcich,
dlouhodobém hladovéni nebo pozivani alkoholu, dehydrataci (viz dalsi informace nize),
onemocnénich jater a jakychkoli stavech, pii kterych dochazi ke snizenému zasobeni kyslikem

v nékteré Casti t€la (jako pii akutnim zavazném onemocnéni srdce).

Pokud se Vas tyka néktery z vySe uvedenych stavi, promluvte si se svym Iékafem, ktery Vam
poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uZivani pripravku Siofor Prolong na kratkou dobu p¥i stavu, ktery miZe souviset
s dehydrataci (vyznamna ztrata télesnych tekutin), jako pfi silném zvraceni, prijmu, horecce,
vystaveni teplu nebo pokud pijete méné nez normaln€. Promluvte si se svym l¢katem, ktery Vam
poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Siofor Prolong a kontaktujte 1ékaie nebo nejbliz§i nemocni¢ni
pohotovost, pokud se u Vas objevi nékteré priznaky laktatové acidozy, protoze tento stav
mize vést k bezvédomi.

Mezi ptiznaky laktatoveé acidozy patfi:
— zvraceni,
— bolest zaludku (bolest bficha),
— svalové kiece,
— celkovy pocit nevolnosti se silnou tinavou,
— problémy s dychanim,
— sniZeni télesné teploty a srde¢niho tepu.



Laktatova acidoza je mimotadny zdravotni stav, ktery vyzaduje oSetfeni v nemocnici.

V nize uvedenych situacich neprodlené poZadejte 1ékaie o dalSi pokyny:

» JestliZze je znamo, Ze mate geneticky dédicné onemocnéni ovliviiujici mitochondrie (¢asti
bunék, které v nich vytvafi energii), jako je syndrom MELAS (mitochondrialni
encefalopatie, myopatie, laktidtova acidoza a epizody podobné cévni mozkové piihode€)
nebo po matetské linii dédicna cukrovka a hluchota (MIDD).

» Jestlize budete mit n€ktery z téchto ptiznakl, kdyz zanete uzivat metformin: zachvat,
zhorSené poznéavaci schopnosti, problémy s pohyby téla, ptiznaky poukazujici na
poskozeni nervii (napt. bolest nebo necitlivost), migrénu a hluchotu.

Pokud budete podstupovat velkou operaci, MUSITE UKONCIT uzivani piipravku Siofor Prolong
Vv obdobi tohoto zakroku a ur¢itou dobu po ném. Vas 1ékat rozhodne, kdy musite 1écbu ptipravkem
Siofor Prolong ukoncit, a kdy ji mizete znovu zahajit.

Pii 1é¢be ptipravkem Siofor Prolong Vam lékat zkontroluje minimalné jednou ro¢né funkénost
ledvin, pfipadné i Castéji, pokud jste star$i pacient a/nebo mate zhorSenou funkci ledvin.

Ve stolici miizete objevit zbytky tablety. Nemé&jte obavy — je to normalni pro tento druh tablet.

Pokracujte v dodrZzovani rad tykajicich se stravy, které Vam lékai udélil, a ujistéte se, ze jite
sacharidy rovnomérné v prib&hu dne.

Neprestavejte pripravek uzivat bez porady se svym lékafem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Siofor Prolong

Pokud Vam musi byt podana do zily injekce s kontrastni latkou, ktera obsahuje jod, naptiklad pfi
rentgenologickém nebo ultrazvukovém vysetieni, MUSITE UKONCIT uzivani ptipravku Siofor
Prolong pied nebo v dobé podani injekce. Vas 1ékat rozhodne, kdy musite 1é€bu piipravkem Siofor
Prolong ukong¢it, a kdy ji mizete znovu zah4jit.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Muze byt nutné Castéjsi provadeéni vysetieni glukozy v krvi a funkce ledvin nebo Vas 1ékat mize
upravit davkovani piipravku Siofor Prolong. Je zvlasté dulezité uvést nasledujici:

* 1éky, které zvySuji tvorbu moéi (diuretika, jako je furosemid),

* léky, které se pouzivaji k 1écbé bolesti a zanétu (nesteroidni protizanétlivé 1éky a inhibitory
COX2, jako je ibuprofen a celekoxib),

« urcit¢ léky k lé¢bé vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory a blokatory receptoru pro
angiotenzin I1),

« kortikosteroidy, jako jsou prednisolon, mometason, beklometason,

» sympatomimetické 1éky vcetné epinefrinu a dopaminu uzivané K 1écbé infarktu myokardu
a nizkého krevniho tlaku. Epinefrin je také pfitomen v nekterych zubnich anestetikach,

* Iéky, které mohou zménit mnozstvi ptipravku Siofor Prolong v krvi, zv1asté pokud mate snizenou
funkci ledvin (jako je verapamil, rifampicin; cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimethoprim,
vandetanib, isavukonazol, krizotinib, olaparib).

Pripravek Siofor Prolong s alkoholem
Béhem uzivani pripravku Siofor Prolong se vyhnéte nadmérné konzumaci alkoholu, protoze to
muze zvySovat riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatfeni®).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem pro ptipad, Ze bude nutné zmenit 1é€bu nebo sledovani hladiny glukézy v krvi.
Tento pripravek neni doporucen, jestlize kojite nebo planujete kojit své dité.
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Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Lécba samotnym piipravkem Siofor Prolong nevede k hypoglykemiim (ptiznaky nizkého cukru
v krvi nebo hypoglykemie, jako slabost, zmateni a zvySené poceni), a proto nema vliv na
zpusobilost fidit nebo obsluhovat stroje.

Meéli byste si vSak byt védomi, ze Siofor Prolong uzivany s jinymi antidiabetiky mize zptsobit
hypoglykemii, v takovém piipadé byste méli byt opatrni pfi fizeni nebo obsluhovani stroju.

Piipravek Siofor Prolong obsahuje sodik.
Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méne nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Siofor Prolong uziva

Lékat Vam muze predepsat piipravek Siofor Prolong samotny nebo v kombinaci s jinymi léky
snizujicimi hladinu glukézy v krvi ¢i s inzulinem.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo l¢karnika.
Pokud si nejste jisty(4a), porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka

Obvykle budete 1é¢bu zacinat 500 mg piipravku Siofor Prolong denné. Po pfiblizné 2 tydnech
uzivani ptipravku Siofor Prolong Vam mize 1ékat zméfit hladinu krevniho cukru a upravit davku.
Maximalni denni davka je 2000 mg pfipravku Siofor Prolong.

Pokud mate zhorSenou funkci ledvin, mize Vam 1ékar predepsat nizsi davku.
Meél(a) byste uzivat tablety jednou denné vecer pii jidle.

V nékterych pripadech Vam 1ékaf muaze doporucit uzivat tablety dvakrat denné. Vzdy tablety
uzivejte s jidlem.

Tablety polknéte celé a zapijte sklenici vody, nezvykejte je.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Siofor Prolong, nez jste mél(a)

Jestlize jste omylem uzili tablety navic, nemusite se obavat, pokud ale mate neobvyklé piiznaky,
kontaktujte svého lékare. Pokud je predavkovani velké, je laktatova acidoza pravdépodobnéjsi.
Ptiznaky laktatové acidozy jsou nespecifické, jako je zvraceni, bolest bficha se svalovymi kieéemi,
celkova nevolnost se zna¢nou tinavou a dychaci obtize. Dal$imi pfiznaky jsou sniZzena télesna
teplota a snizeny tep. Jestlize se takové piiznaky u Vas projevi, musite okamzit¢ prestat uzivat

piipravek Siofor Prolong a vyhledat 1ékai'e nebo piimo nejbliZ§i nemocni¢ni pohotovost,
protoze laktatova acidéoza muize vést k bezvédomi.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit p¥ipravek Siofor Prolong
Uzijte jej ihned sjidlem, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny Iéky mutze mit i tento piipravek nezddouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout tyto nezadouci ucinky:

Ptipravek Siofor Prolong mize zpusobit velmi vzacny (muze postihnout az 1 z 10 000 osob), ale
velmi zavazny nezadouci ucinek oznaCovany jako laktatova acidéza (viz bod ,,Upozornéni
a opatfeni®). Pokud k tomu dojde, musite okamzité ukon¢it uzivani piipravku Siofor Prolong
a kontaktovat lékafe nebo nejbliZ§i nemocni¢ni pohotovost, protoze laktatova acidéza muize
vést k bezvédomi.

Siofor Prolong mtze zplsobovat abnormalni vysledky jaternich testti a hepatitidu (zanét jater), coz
muze vést k Zloutence (mtzZe postihnout az 1 z 10000 osob).
JestliZe se u Vas vyskytne Zloutnuti o¢i a/nebo kiize, okamzité vyhledejte 1ékai‘e.

Dalsi mozZné nezadouci ucinky jsou seirazeny podle frekvence:

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob):

- prijem, nevolnost, zvraceni, bolesti bficha nebo nechutenstvi. Jestlize se u Vas vyskytnou,
nepiestavejte tablety uzivat, protoze tyto ptiznaky bézn¢ vymizi béhem 2 tydnu.
Pomaha, pokud uzivate tablety béhem jidla nebo bezprostiedné po jidle.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 0sob)

- zZmény chuti

- SniZena nebo nizka hladina vitaminu B12 v krvi (pfiznaky mohou zahrnovat extrémni inavu
(tnava), bolestivy a Cerveny jazyk (glositida), pocit pichani §pendliky a jehlami (parestezie)
nebo bledou ¢i zlutou ktizi). Vas 1ékat Vam muze zatidit nektera vysetfeni, aby zjistil pfi¢inu
VasSich ptiznaki, protoze nékteré z nich mohou byt zptusobeny také diabetem mellitem nebo
jinymi nesouvisejicimi zdravotnimi problémy.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob)
- kozni reakce jako ¢ervené zbarveni kize, svédéni a koptivka

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Siofor Prolong uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékéarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co Siofor Prolong obsahuje
Lécivou latkou je metformin-hydrochlorid.

Jedna tableta ptipravku Siofor Prolong 500 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim obsahuje
500 mg metformin-hydrochloridu, coz odpovida 390 mg metforminu.

Jedna tableta piipravku Siofor Prolong 750 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim obsahuje
750 mg metformin-hydrochloridu, coz odpovida 585 mg metforminu.

Jedna tableta piipravku Siofor Prolong 1000 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim obsahuje
1000 mg metformin-hydrochloridu, coz odpovida 780 mg metforminu.

Pomocnymi latkami jsou magnesium-stearat, sodna sl karmelosy, koloidni bezvody oxid
kitemicity a hypromelosa.

Jak Siofor Prolong vypada a co obsahuje toto baleni

Siofor Prolong 500 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou bil¢ az téméf bilé tablety ve tvaru
tobolky s vyrazenim 'SR 500' na jedné strané a hladké na strané druhé.
Rozméry tablety jsou délka 16,50 mm, Sifka 8,20 mm a tloustka 6,10 mm.

Siofor Prolong 750 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou bilé¢ az téméf bilé tablety ve tvaru
tobolky s vyrazenim 'SR 750' na jedné strané a hladké na strané druhé.
Rozmeéry tablety jsou délka 19,60 mm, Sifka 9,30 mm a tloustka 6,90 mm.

Siofor Prolong 1000 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou bilé az téméft bilé ovalné tablety
s vyrazenim 'SR 1000' na jedné stran¢ a hladké na stran¢ druhé.
Rozmeéry tablety jsou délka 22,00 mm, Siika 10,50 mm a tloustka 8,90 mm.

Siofor Prolong je dostupny v balenich po 15, 30, 60, 90 a 120 tabletach s prodlouzenym
uvoliovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Neémecko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko: Cuodop SR 500 mg, 750 mg, 1000 mg TabieTKu ¢ yabIKEHO
OCBOOOXKTaBaHE

Chorvatsko: Siofor SR 500 mg, 750 mg, 1000 mg tablete s produljenim oslobadanjem

Ceska republika: Siofor Prolong

Estonsko: Metforal XR

Némecko: Siofor XR 500 mg, 750 mg, 1000 mg Retardtabletten

Madarsko: Meforal XR 500 mg, 750 mg, 1000 mg retard tabletta

Lotyssko: Metforal 500 mg, 750 mg, 1000 mg ilgstosas darbibas tabletes

Litva: Tivulin 500 mg, 750 mg, 1000 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Polsko: Siofor XR 500 mg, 750 mg, 1000 mg
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Portugalsko: Siofor XR 500 mg, 750 mg, 1000 mg comprimidos de libertacdo

prolongada
Rumunsko: Siofor 500 mg, 750 mg, 1000 mg comprimate cu eliberare prelungita
Slovenska republika: ~ Siofor SR 500 mg, 750 mg, 1000 mg tablety s predizenym uvoliovanim
Slovinsko: Siofor SR 500 mg, 750 mg, 1000 mg tablete s podaljsanim spros¢anjem

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 26. 3. 2025



