Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Siofor°500

500 mgqg Filmtabletten

M BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Zur Anwendung bei Kindern ab 10 Jahren und Erwachsenen

Metforminhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintriachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-

mieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Siofor” 500 und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Siofor® 500 beachten?

3. Wie ist Siofor® 500 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Siofor® 500 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Siofor® 500 und wofiir wird es angewendet?

Was ist Siofor® 500?

Siofor® 500 enthalt Metformin, einen Arz-
neistoff aus der Gruppe der so genannten
Biguanide, der zur Behandlung von Diabetes
eingesetzt wird.

Insulin ist ein von der Bauchspeicheldriise
gebildetes Hormon, das fiir die Aufnahme
von Glukose (Zucker) aus dem Blut in die
Korperzellen sorgt. Dort wird die Glukose
in Energie umgewandelt oder als Vorrat zur
spateren Verwendung gespeichert.

Wenn Sie an Diabetes leiden, produziert Ihre
Bauchspeicheldriise entweder nicht genug
Insulin oder die Kérpergewebe sprechen
nicht richtig auf das gebildete Insulin an.
Hohe Blutzuckerspiegel sind die Folge. Sio-
for® 500 hilft, Thren Blutzucker auf moglichst
normale Werte zu senken.

Bei tibergewichtigen Erwachsenen triagt
die langfristige Einnahme von Siofor®
500 auflerdem dazu bei, das Risiko von

diabetesbedingten Komplikationen zu sen-
ken. Unter Siofor® 500 wird ein stabiles Kor-
pergewicht oder eine maflige Gewichtsab-
nahme beobachtet.

Wofiir wird Siofor® 500 angewendet?

Siofor® 500 wird zur Behandlung von Pati-
enten mit Zuckerkrankheit (Typ-2-Dia-
betes, auch ,,nicht insulinabhéngiger Dia-
betes“ genannt) eingesetzt, wenn der Blut-
zuckerspiegel durch Didt und Bewegung
allein nicht ausreichend kontrolliert werden
konnte. Das Arzneimittel wird insbesondere
bei tibergewichtigen Patienten eingesetzt.

Erwachsene konnen Siofor® 500 allein oder
zusammen mit anderen blutzuckersenken-
den Arzneimitteln (Arzneimittel, die Gber
den Mund einzunehmen sind oder Insulin)
anwenden.

Kinder ab 10 Jahren und Jugendliche kénnen

Siofor® 500 allein oder zusammen mit Insu-
lin anwenden.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Siofor® 500 beachten?

Siofor® 500 darf nicht eingenom-
men werden,

» wenn Sie allergisch (iiberempfindlich)
gegen Metformin oder einen der sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
(siehe Abschnitt 6 ,Was Siofor® 500 ent-
halt®).

» wenn Sie Nieren- oder Leberprobleme
haben.

» wenn Thre Zuckerkrankheit entgleist ist,
so dass Sie beispielsweise an schwerer
Hyperglykamie (erh6hter Blutzucker) mit
Ubelkeit, Erbrechen, viel Verlust von Kor-
perwasser, raschem Gewichtsverlust leiden
oder es zu einer Ansammlung von Keton-
korpern kommt (Ketoazidose). Dieser
Zustand kann sich durch Magenschmer-
zen, beschleunigte und vertiefte Atmung,
Schlafrigkeit oder einen ungewoéhnlichen,
fruchtigen Geruch des Atems duflern.

» wenn Sie zu viel Kérperwasser verloren
haben (Dehydration), zum Beispiel durch
lang andauernden oder starken Durchfall,
oder wenn Sie sich mehrmals hintereinan-
der erbrochen haben. Dieser Fliissigkeits-
verlust konnte zu Nierenproblemen fiihren,
wodurch Sie gefahrdet sind, eine Ubersiu-
erung mit Milchsdure (Laktatazidose) zu
entwickeln (siehe unten ,,Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Siofor® 500 ist
erforderlich®).

» wenn Sie an einer schweren Infektion
leiden, zum Beispiel einer Infektion der
Lunge, der Bronchien oder der Niere.
Schwere Infektionen kénnten zu Nieren-
problemen fithren, wodurch Sie gefahrdet
sind, eine Ubersduerung mit Milchsiure
(Laktatazidose) zu entwickeln (siehe unten
»Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Siofor® 500 ist erforderlich).

» wenn Sie wegen Herzschwiche behandelt
werden oder vor Kurzem einen Herzinfarkt
erlitten haben, schwere Kreislaufprobleme
(wie z. B. einen Schock) oder Schwierig-
keiten mit der Atmung haben. Dies konn-
te zu einem Sauerstoffmangel im Gewebe
fithren, wodurch Sie gefahrdet sind, eine
Ubersiuerung mit Milchsidure (Laktatazi-
dose) zu entwickeln (siehe unten ,,Besonde-
re Vorsicht bei der Einnahme von Siofor®
500 ist erforderlich).

» wenn Sie viel Alkohol trinken.

Falls irgendeines der oben genannten Krite-
rien auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Threm
Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einneh-
men.

Fragen Sie unbedingt Thren Arzt um Rat,

» wenn Sie sich einer Rontgen- oder anderen
bildgebenden Untersuchung unterziehen
miissen, bei der Thnen ein iodhaltiges Kon-
trastmittel gespritzt wird.

» wenn Sie sich einem grofleren operativen
Eingriff unterziehen miissen.

Sie miissen die Einnahme von Siofor® 500
iiber einen bestimmten Zeitraum vor und
nach der Untersuchung bzw. der Operation
absetzen. Ihr Arzt entscheidet, ob Sie wih-
rend dieser Zeit eine andere Behandlung
bendtigen. Es ist wichtig, dass Sie die Anwei-
sungen Thres Arztes genau befolgen.

Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Siofor® 500
ist erforderlich

Siofor® 500 kann, insbesondere bei Patien-
ten mit eingeschridnkter Nierenfunktion,
eine sehr seltene, aber schwerwiegende
Komplikation verursachen, die gekenn-
zeichnet ist durch eine Ubersduerung des
Blutes mit Milchsdure und als Laktatazi-
dose bezeichnet wird. Das Risiko fiir eine
solche Laktatazidose ist auch bei schlecht
eingestelltem Diabetes, lingerem Fasten
oder Alkoholkonsum erhéht. Sie duflert
sich durch Erbrechen, Bauchschmerzen
mit Muskelkrampfen, gestortes Allge-
meinbefinden mit starker Midigkeit sowie
Schwierigkeiten beim Atmen. Wenn Sie
derartige Beschwerden bekommen, beno-
tigen Sie unter Umstinden eine sofortige
stationire Behandlung, da Laktatazidose
zum Koma fiihren kann. Nehmen Sie Sio-
for® 500 nicht weiter ein und setzen Sie
sich unverziiglich mit einem Arzt oder
mit dem nichstgelegenen Krankenhaus
in Verbindung.

3. Wie ist Siofor® 500 einzunehmen?

Nehmen Sie Siofor® 500 immer genau nach
der Anweisung Ihres Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Threm Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Siofor® 500 allein verursacht keine Unterzu-
ckerung (Hypoglykdmie). Wenn Sie jedoch
Siofor® 500 zusammen mit anderen Arznei-
mitteln gegen Thre Zuckerkrankheit einneh-
men, die eine Unterzuckerung hervorrufen
koénnen (wie Sulfonylharnstoffe, Insulin,
Glinide), besteht ein Risiko eines zu nied-
rigen Blutzuckerspiegels. Wenn Sie Anzei-
chen einer Unterzuckerung bemerken, wie
Schwichegefiihl, Benommenheit, vermehrtes
Schwitzen, beschleunigter Herzschlag, Seh-
storungen und Konzentrationsschwierigkei-
ten, hilft es normalerweise, wenn Sie etwas
essen oder trinken, das Zucker enthilt.

Bei Einnahme von Siofor® 500 mit
anderen Arzneimitteln

Wenn Thnen ein iodhaltiges Kontrastmittel
in den Blutkreislauf gespritzt werden soll,
beispielsweise im Rahmen einer Rontgen-
oder anderen bildgebenden Untersuchung,
miissen Sie die Einnahme von Siofor® 500
iiber einen bestimmten Zeitraum vor und
nach der Untersuchung absetzen (siche oben
unter ,Fragen Sie unbedingt Thren Arzt um
Rat®).

Bitte informieren Sie IThren Arzt, wenn Sie
gleichzeitig mit Siofor® 500 eines der folgen-
den Arzneimittel einnehmen. Moglicherwei-
se muss Thr Blutzucker hdufiger gemessen
werden, oder Thr Arzt passt die Dosierung
von Siofor® 500 an:

» Diuretika (harntreibende Arzneimittel)

» Beta-2-Agonisten wie Salbutamol oder Ter-
butalin (zur Behandlung von Asthma)

» Kortikosteroide (zur Behandlung einer
Vielzahl von Erkrankungen wie schweren
Entziindungen der Haut oder bei Asth-
ma)

» andere Arzneimittel zur Behandlung Threr
Zuckerkrankheit

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men bzw. vor Kurzem eingenommen haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Siofor® 500
zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Trinken Sie keinen Alkohol, wahrend Sie
dieses Arzneimittel einnehmen. Alkoholkon-
sum kann das Risiko einer Ubersiuerung des
Blutes mit Milchsaure erh6hen, insbesondere,
wenn Sie Leberprobleme haben oder unterer-
néhrt sind. Dies gilt auch fiir alkoholhaltige
Arzneimittel.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wihrend einer Schwangerschaft muss Ihre
Zuckerkrankheit mit Insulin behandelt wer-
den. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
schwanger sind oder stillen, wenn Sie den-
ken, dass Sie schwanger sein kénnten oder
eine Schwangerschaft planen, damit Thre
Behandlung umgestellt werden kann.

Dieses Arzneimittel ist nicht zu empfehlen,
wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen

Siofor® 500 selbst fiithrt nicht zu einer Hypo-
glykdmie (zu niedrige Blutzuckerspiegel).
Das heift, dass es Thre Verkehrstiichtigkeit
oder Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
nicht beeintrachtigen wird.

Besondere Vorsicht ist hingegen geboten,
wenn Sie Siofor® 500 zusammen mit anderen
blutzuckersenkenden Arzneimitteln einneh-
men, die eine Unterzuckerung hervorrufen
konnen (wie zum Beispiel Sulfonylharn-
stoffe, Insulin, Glinide). Zu den Anzeichen
einer Unterzuckerung gehoren Schwichege-
fithl, Benommenheit, vermehrtes Schwitzen,
beschleunigter Herzschlag, Sehstérungen
und Konzentrationsschwierigkeiten. Setzen
Sie sich nicht ans Steuer eines Fahrzeugs und
bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie erste
Anzeichen derartiger Beschwerden bemer-
ken.

Siofor® 500 kann die Vorziige einer gesun-
den Lebensweise nicht ersetzen. Folgen Sie
weiterhin allen Ernahrungsratschldgen Ihres
Arztes und sorgen Sie fiir regelméflige kor-
perliche Bewegung.



Ubliche Dosis

Kinder ab 10 Jahren und Jugendliche begin-
nen normalerweise mit 1 Siofor®-500-Film-
tablette (entsprechend 500 mg Metformin-
hydrochlorid) einmal taglich oder 850 mg
Metforminhydrochlorid einmal taglich (diese
Dosis ist mit Siofor® 500 nicht méglich).

Die Tageshochstdosis ist zwei Siofor®-
500-Filmtabletten zweimal tdglich. Eine
Behandlung von Kindern zwischen 10 und
12 Jahren wird nur auf ausdriicklichen Rat
des Arztes hin empfohlen, da die Erfahrung
in dieser Altersgruppe begrenzt ist.

Erwachsene beginnen normalerweise mit
1 Siofor®-500-Filmtablette (entsprechend
500 mg Metforminhydrochlorid) zwei- oder
dreimal tdglich oder 850 mg Metforminhy-
drochlorid zwei- oder dreimal taglich (diese
Dosis ist mit Siofor® 500 nicht méglich).

Die Tageshochstdosis betrdgt zwei Siofor®-
500-Filmtabletten dreimal taglich.

Wenn Sie auflerdem Insulin anwenden,
erfahren Sie von Threm Arzt, wie Sie mit der
Einnahme von Siofor® 500 beginnen sollen.

Uberwachung

» Thr Arzt fithrt regelméfiige Blutzucker-
kontrollen bei Ihnen durch und passt Thre
Siofor®-500-Dosis Threm Blutzuckerspie-
gel an. Sprechen Sie unbedingt regelméaflig
mit Threm Arzt. Dies ist besonders wichtig
fiir Kinder und Jugendliche oder wenn Sie
schon ilter sind.

» Thr Arzt iberpriift auflerdem mindestens
einmal jahrlich Thre Nierenfunktion. Wenn
Sie élter sind oder eine eingeschréinkte Nie-
renfunktion haben, konnen auch haufigere
Untersuchungen notwendig sein.

Wie sind Siofor®-500-Filmtabletten
einzunehmen?

Nehmen Sie die Tabletten mit oder nach
einer Mahlzeit ein. So vermeiden Sie Neben-
wirkungen, die Thre Verdauung beeintrach-
tigen.

Die Tabletten dirfen nicht zerstoflen oder
zerkaut werden. Schlucken Sie jede Tablette
mit einem Glas Wasser.

» Nehmen Sie die Tabletten morgens (zum
Friithstiick) ein, wenn Sie Thre Tagesdosis
auf einmal einnehmen.

» Nehmen Sie die Tabletten morgens (zum
Frithstiick) und abends (zum Abendessen)
ein, wenn Sie Thre Tagesdosis auf zwei Ein-
nahmen aufteilen.

» Nehmen Sie die Tabletten morgens (zum
Frithstiick), mittags (zum Mittagessen)
und abends (zum Abendessen) ein, wenn
Sie Thre Tagesdosis auf drei Einnahmen
aufteilen.

Wenn Sie nach einiger Zeit den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Siofor® 500 zu
stark oder zu schwach ist, sprechen Sie mit
Threm Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine groBere Menge
Siofor® 500 eingenommen haben
als Sie sollten

Wenn Sie eine gréfiere Menge Siofor® 500
eingenommen haben, als Sie sollten, kann es
zu einer Ubersiduerung des Blutes mit Milch-
saure (Laktatazidose) kommen. Diese dufSert
sich durch Erbrechen, Bauchschmerzen mit
Muskelkrampfen, einem allgemeinen Gefiihl
des Unwohlseins mit starker Miidigkeit sowie
Schwierigkeiten beim Atmen. Wenn Sie der-
artige Beschwerden bekommen, benétigen
Sie unter Umstidnden eine sofortige stationa-
re Behandlung, da Laktatazidose zum Koma
fihren kann. Setzen Sie sich unverziiglich
mit einem Arzt oder mit dem néchstgelege-
nen Krankenhaus in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von
Siofor® 500 vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Nehmen Sie die ndchste Dosis zur
vorgesehenen Zeit ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie IThren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Siofor® 500
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen. Folgende Nebenwir-
kungen sind moglich:

Sehr haufige Nebenwirkungen
(bei mehr als 1 von 10 Behandelten)

» Verdauungsprobleme wie Ubelkeit, Erbre-
chen, Durchfall, Bauchschmerzen und
Appetitverlust. Diese Nebenwirkungen
treten meistens zu Beginn der Behand-
lung mit Siofor® 500 auf. Eine Aufteilung
der Tagesdosis auf mehrere tiber den Tag
verteilte Einnahmen und die Einnahme
von Siofor® 500 mit oder direkt nach einer
Mabhlzeit helfen, diesen Problemen vorzu-
beugen. Wenn die Beschwerden andau-
ern, nehmen Sie Siofor® 500 nicht weiter
ein und sprechen Sie mit Threm Arzt.

Haufige Nebenwirkungen
(bei weniger als 1 von 10
Behandelten)

» Geschmacksverdnderungen

Sehr seltene Nebenwirkungen
(bei weniger als 1 von 10.000
Behandelten)

» Ubersduerung des Blutes mit Milchsiure
(Laktatazidose). Dabei handelt es sich um
eine sehr seltene, aber schwerwiegende
Komplikation insbesondere bei Patienten
mit eingeschriankter Nierenfunktion. Eine
Laktatazidose duflert sich durch Erbrechen,
Bauchschmerzen mit Muskelkrampfen,
gestortes Allgemeinbefinden mit starker
Miidigkeit sowie Schwierigkeiten beim
Atmen.

Wenn Sie derartige Beschwerden bekom-
men, bendtigen Sie unter Umstdnden
eine sofortige stationdre Behandlung, da
Laktatazidose zum Koma fithren kann.
Nehmen Sie Siofor® 500 nicht weiter ein
und setzen Sie sich unverziiglich mit
einem Arzt oder mit dem nichstgelegenen
Krankenhaus in Verbindung.

» Hautreaktionen wie Rétung (Erythem),
Juckreiz oder juckender Ausschlag (Quad-
deln)

» niedrige Konzentration von Vitamin B,
im Blut

» auffillige Leberfunktionswerte oder Hepa-
titis (Leberentzindung; diese kann Miidig-
keit, Appetitverlust, Gewichtsabnahme mit
oder ohne Gelbfarbung der Haut und des
Augenweifes verursachen). Wenn Sie der-
artige Beschwerden bekommen, nehmen
Sie dieses Medikament nicht weiter ein
und sprechen Sie mit Threm Arzt.

Kinder und Jugendliche

Begrenzte Daten fiir Kinder und Jugendliche
zeigten, dass die Nebenwirkungen in Art und
Schwere jenen glichen, wie sie fiir Erwachse-
ne gemeldet wurden.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefithrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. Wie ist Siofor® 500 aufzubewahren?

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder auf-
bewahren. Wenn Siofor® 500 zur Behandlung
von Kindern eingesetzt wird, sollten Eltern
und Betreuer die Anwendung dieses Arznei-
mittels iberwachen.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen Siofor® 500 nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach

6. Weitere Informationen

Was Siofor® 500 enthalt

Der Wirkstoff ist Metforminhydrochlorid.
Eine Filmtablette enthalt 500 mg Metformin-
hydrochlorid (entsprechend 390 mg Metfor-
min).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Hypromellose, Povidon K 25, Magnesium-

stearat (Ph. Eur.) [pflanzl.], Macrogol 6000,
Titandioxid (E 171).

Wie Siofor® 500 aussieht und Inhalt
der Packung

Weile, runde, bikonvexe Filmtabletten,
Durchdriickpackung aus transparenter Hart-
PVC-Folie, versiegelt mit Aluminiumfolie.

Siofor® 500 ist erhaltlich in Packungen mit
30 Filmtabletten (N1) und 120 Filmtabletten
(N2).

Es werden moglicherweise nicht alle
Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

»verwendbar bis“ angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Arzneimittel sollen nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr beno-
tigen. Diese Mafinahme hilft die Umwelt zu
schiitzen.

Pharmazeutischer Unternehmer
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Diese Gebrauchsinformation
wurde zuletzt im April 2012
uberarbeitet.
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