
NOTICE: INFORMATION DE L'UTILISATEUR 

SIOFOR@ 1000 mg comprimcs pelliculb 
chlorhydrate de met ormine 

Veuillez lire attentivement I'intCgralitC de cette notice avant d'utiliser ce medicament . 
- Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire. 
- Si vous avez d'autres questions, adressez-vous a votre me'decin ou i votre pharmacien. 
- Ce medicament vous a kt6 personnellement prescrit. Ne le donnez jamais a quelqu'un d'autre, mEme en cas de 

symptBmes identiques, cela pourrait lui &re nocif. 
- Si un des effets secondaires specifies devait devenir grave ou si vous deviez noter l'apparition d'effets indesirables 

non mentionnis dans cette notice, veuillez le signaler A votre mkdecin ou votre pharmacien. 
Dans cette notice: 
1. Qu'est-ce que SioforQ 1000 et dans quel cas est-il utilisi 
2. Les informations ?i connaitre avant de prendre SiofoQ 1000 
3. Comment prendre Siofora 1000 
4. Quels sont les effets indesirables Bventuels 
5. Comment conserver Siofora 1000 
6. Informations supplkmentaires 
1. OU'EST-CE OUE SIOFORa 1000 ET DANS OUEL CAS EST-IL UTILISE 
~u'est-ce qu'es<~iofor" 1000 ? 

- 
Siofore 1000 contient de la metformine, un medicament utilisk dans le traitement du diabkte. I1 appartient B la famille des 
biguanides. 
L'insuline est une hormone produite par le pancdas qui permet votre corps de capter le glucose (sucre) dans le sang. Votre 
corps utilise le glucose pour produire de I'energie ou le stocke pour l'utiliser plus tad. 
Lorsque vous souffrez de diabete, votre pancreas ne produit pas suffisamment d'insuline ou votre corps n'est pas capable 
d'utiliser correctement l'insuline qu'il produit. II en resulte un taux BlevC de glucose dans votre sang. Siofor" 1000 aide 2 
faire baisser votre taux de glycimie jusqu'i un niveau aussi normal que possible. 
Pour les adultes en surcharge pondirale, la prise de SiofoQ 1000 2 long terme peut Cgalement aider 8 limiter les risques de 
complications associies au diabkte. 
Dans quel cas SiofoP 1000 est-il utiiise ? 
Siofor" 1000 est utilise pour traiter les patients prCsentant un diabete de type 2 (Cgalement appelk diabkte 'non insulino- 
dkpendant'), en particulier en cas de surcharge pondirale lorsque le rkgime alimentaire et I'exercice physique ne sont pas 
suffisants pour ritablir I'Cquilibre glycimique. 
Les adultes peuvent prendre SioforQ 1000 en monothbapie ou en association avec d'autres antidiabetiques (oraux ou 
l'insuline). 
Les enfants de I0 ans et plus et les adolescents peuvent prendre Siofor" 1000 en monothtrapie ou en association avec 
I'insuline. 

2. LES INFORMATIONS A CONNA~TRE AVANT DE PRENDRE SIOFOR" 1000 
Ne pas prendre Siofora 1000 

si vous Etes allergique (hypersensible) 8 la metformine ou B l'un des autres composants contenus dans ce m6dicament 
(voir 'Ce que contient SiofoP I000 ' dans la section 6) 
si vous avec des problhmes lies A vos reins ou votre foie 
si vous avez un diabete non maitrisk, notamment une hyperglyckmie aigue ou une acidocttose. L1acidocCtose est une 
affection qui consiste en une accumulation dans le sang de substances appelees 'corps cetoniques'. Les symptbmes 
incluent des douleurs i I'estomac, une respiration rapide et profonde, une somnolence ou une odeur anormalement .i- .:-. 
fruitee de l'haleine >!: % 

si votre corps a perdu trop d'eau (dkshydratation), par exemple suite a une diarrhCe skvBre ou persistante ou si vous 
avez vomi plusieurs fois d'affilke. La dishydratation peut entrainer des problemes renaux qui peuvent vous exposcr 1 
un risque d'acidose lactique (lire 'Mises ewgarde spkciales avec SiofoP 1000' ci-dessous). 
Si vous avez une infection grave, par exemple une infection des poumons ou des bronches ou une infection des reins. 
Des infections skveres peuvent entrainer des problemes rknaux, qui peuvent vous exposer 2 un risque d'acidose 
lactique (lire 'Mises en garde speciales avec SiofoP 1000' ci-dessous). 
Si vous prenez un traitement contre I'insuffisance cardiaque ou si vous avez eu rkcemment une crise cardiaque, 
si vous souffrez de graves problkmes de circulation sanguine ou si vous avez des difficultks ?I respirer. Ceci peut 
entrainer un manque d'apport en oxygkne aux tissus qui peut vous exposer A un risque d'acidose lactique (lire 'Miscs 
en garde speciales avec SioforQ 1000' ci-dessous) 
si vous avec l'habitude de consommer beaucoup d'alcool 

Si une de ces affirmations vous conceme, veuillez en parler avec votre midecin avant de commencer i prendre ce 
mkdicament. 
Veuillez demander conseil i votre mkdecin si 

vous devez passer un examen radiographique ou un scanner impliquant l'injection intraveineuse d'un produit de 
contraste iode 
vous devez subir une operation chirurgicale importante 

Vous devez arrEter de prendre SiofoP 1000 un certain temps avant et apres de tels examens ou interventions chirurgicales. 
Votre midecin dCcidera si vous avez besoin ou non d'un traitement de remplacement pendant cette piriode. I1 est important 
que vous suiviez pricisiment les instructions de votre midecin. 
Mises en garde spiciales avec Sioforg 1000 
SiofoP 1000 peut provoquer une complication rare mais grave appelCe acidose lactique, en particulier si vos reins ne 
fonctionnent pas correctement. Les sympt6mes de l'acidose lactique sont des vomissements, maux de ventre (douleurs 
abdominales) avec crampes musculaires, .sensation de mal-Etre ginhal accompagnee d'une fatigue intense et de difficultks 
respiratoires. Si vous developpez I'un de ces sympt6mes, vous pourriez avoir besoin d'un traitement immediat. . 
Arrctez tout de suite de prendre Sioforg 1000 et pkvenez votre midecin immediatement. I ', 

SiofoP 1000 utilisk seul ne provoque pas d'hypoglycimie (taux de sucre dans le sang trop faible). Toutefois, si vous 
. 

prenez SiofoQ 1000 en association avec d'autres medicaments pour traiter le diabete (tels que les sulfonylurkes, l'insuline, 
les glinides) qui peuvent entrainer une hypoglyc6mie, le risque d'hypoglyckmie existe. Si vous ressentez des symptbmes 
d'hypoglyckmie tels que faiblesse, vertiges, augmentation de la transpiration, battements de cceur rapides, tmubles de la 
vision ou des difficultks ?I vous concentrer, boire ou manger quelque chose contenant du sucre devrait normdement vous 
aider B vous sentir mieux. 
Prise d'autres medicaments 
Si vous devez recevolr une injection intraveineuse de produits de contraste iodis, pour un examen de type radiographique 
ou scanner. vous devez arrcter de prendre Siofor" 1000 pendant un certain temps avant et a p r b  de tels examens (voir 
'Veillez B demander conseil i votremkdecin' ci-dessus). 

- 

Prkvenez votre mkdecin si vous prenez SioforQ 1000 en meme temps que l'un des midicaments suivants. Il sera peut-Etre 
necessaire de contr6ler plus souvent votre glycimie ou d'ajuster la dose de Siofora 1000: 

diurktiques (utilises pour Bliminer une partie de l'eau de I'organisme en augmentant la production d'urine). 
bEta-2 agonistes tels que le salbutamol ou la terbutaline (utilisis pour traiter l'asthme) 
corticosteroYdes (utilisis pour traiter diverses affections, notamment des inflammations stvkres de la peau ou I'asthme) 

Si vous prenez ou avez pris recemment un autre mkdicament, y compris un mkdicament obtenu sans ordonnance, parlez-en 
i votre mkdecin ou h votre pharmacien. 
Prise de SioforS 1000 avec des'aliments et boissons 
La orise de boissons alcoolisCes pendant le traitement est dkconseillee. L'alcool peut augmenter lerisque d'acidose . 



Pendant la grossesse, vous avez besoin d'insuline pour triite? iotie diab~tEtElI2o~~eivotrCm2decin si vous Ctes enceinte, 
pensez I'Etre ou souhaitez le devenir, afin qu'illelle puisse modifier votre traitement. 
Vous ne devez pas prendre Siofor" 1000 si vous allaitez votre enfant. Votre medecin dicidera si vous devez meter d'allaiter 
pendant la periode de traitement avec SiofoP 1000. 
Effets sur  I'aptitude a conduire ou a utiliser des machines 
La prise seule de Sioform 1000 n'entrainc pas d'hypoglycCmie (taux de sucre dans le sang trop faible). Ceci signifie qu'il 
n'aura pas d'effet sur votre aptitude B conduire ou B utiliser des machines. 
Cependant, soyez vigilant si vous prenez SiofoP 1000 avec d'autres medicaments contre le diabbte qui peuvent, eux, 
provoquer une hypoglyctmie (tels que les sulfonylur&s, l'insuline, les glinides). Les sympt8mes de I'hypoglycCmie sont 
faiblesse, vertige, augmentation de la transpiration, battements de cceur rapides, troubles de la vision ou difficultis B se 
concentrer. Ne conduisez pas ou n'utilisez pas de machines si vous commencez B ressentirces sympt8mes. 

3. COMMENT PRENDRE SIOFORe 1000 
Kespectez toujours la posologie de SiofoP 1000 indiquie par votre me'decin. En cas de doute, consultez votre medecin ou . 

. - . - 
votie phannaben. 
SiofoP 1000 ne remplace pas les bienfaits d'une bonne hygiene de vie. Continuez de suivre les conseils didtetiques de votre 
me'decin et faites re'gulibement de I'exercice physique. 
Posologie 
Chez l'enfant de 10 ans et plus et I'adolescent, la posologie initiale usuelle est un cornprime pellicult et demi de Siofof 
(equivalent ?I 500 mg de chlorhydrate de metformine) une fois par jour ou 850 mg de chlorhydrate de metformine une fois 
par jour (ce dosage n'est pas possible avec Siofof 1000). 
La dose uraxi~i~ale journalibre est d'un comprime' pellicule' de SiofoP '1000 deux fois par jour. Le traitement des enfants 
igds de 10 B 12 ans n'est recommande' que sur les conseils sptcifiques de votre mtdecin dans la mesure oC I'expe'rience 
dans ce groupe d'lge est limitie. 
Chez I'adulte, la posologie initiale usuelle est un comprime' pelliculi et demi de SiofoP (e'quivalent a 500 mg de 
chlorhydrate de metformine) 2 ?I 3 fois par jour ou 850 mg de chlorhydrate de metformine 2 a 3 fois par jour (ce dosage 
n'est pas possible avec Siofof 1000). 
La dose maximale journalikre recommandke est un comprimt pelliculd de Siofor" 1000 3 fois par jour. 
Si vous prene7 Cgalement de l'insuline, votre midecin vous indiquera comment dihuter le traitement par SiofoP 1000. 
Surveillance - 

Votre me'decin adaptera votre dose de SiofoP 1000 en fonction de votre taux de glyc6mie.Veillez B consulter 
re'gulikrement votre medecin. Ceci est palliculi&rement important chez les enfants et les adolescents ou si vous &tes 
une personne igte. 
Votre mkdecin contrelera e'galement au moins une fois 1'8tat de fonctionnement de vos reins. Des contr8les plus 
fre'quents pourront &tre nkcessaires si vous Etes une personne lge'e ou si vos reins ne fonctionnent pas normalement. 

Comment diviser votre comprimb pelliculi Siofor" 1000 
Gr2ce la forme du comprimt pellicule' SiofoQ 1000, il est facile de le diviser. Les comprimks pellicule's peuvent &tre 
coupes en deux avec les mains; sinon, appliquez le cornprime sur une surface plane et dure, le c6tt avec la barrette de 
rupture la plus large vers le bas, et pressez avec le pouce (voir figure). 
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Comment prendre les comprim6s pelliculis Siofor@lOOO 
Prenez les comprime's au cours ou i la fin des repas. Ceci permettra d'kiter les effets indesirables s w  votre digestion. 
Les comprimes ne doivent pas etre Ccrasts ni mbhCs. Avalez chaque comprimt avec un verre d'eau. 

Si vous prenez une dose par jour. prenez-la le matin (au petit dkjeuner). 
Si vous prenez deux doses skpare'es par jour, prenez-en une le matin (au petit dkjeuner) et une le soir (au diner). 
Si vous prenez trois doses separees par jour, prenez-en une le matin (au petit de'jeuner), une le midi (au de'jeuner) et 
une le soir (au diner) 

Si au bout d'un certain temps, vous avez I'impression que les effets de SiofoP 1000 sonttrop forts ou trop faibles, parlez-en 
5 votre me'decin ou votre phmacien. 
Si vous avez pris plus de Sioform 1000 que vous n'auriez dfi 
Si vous avez pris plus de Siofof 1000 que vous n'auriez dB, vous pourriez de'velopper une acidose lactique. Les sympt6mes 
d'acidose lactique sont vomissements. maux de ventre (douleurs abdominales) avec crampes musculaues, sensation de mal- 
&be geniral avec une fatigue intense ainsi que des difficultts respiratoire. Prenez immidiatement contact avec votre midecin 
ou votre pharmacien. 
Si vous avez oubliC de prendre Siofor" 1000 
Ne prenez pas de double dose pour compenser la dose simple que vous avez oubliee. Prenez la dose suivante au moment 
habituel. 
Si vous avez d'auaes questions sur l'utilisation de ce medicament, demandez plus d'informations B votre me'decin ou B votre 
pharmacien. 

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS , . 
C o m e  tousles me'dicaments, SiofoQ 1000 peut provoquer des effets inde'sirables mais ils ne surviennent pas 
syttmatiquement chez tout le monde. Les effets indksirables suivants peuvent se produire: 
Effets indisirables t&s frkquents (observis chez plus d'l  personne sur 10) 

Troubles gastro-intestinaux, tels que nausCes, vomissements, diarrhie, maux de ventre (douleurs abdominales) et perte 
d'appttit. Ces effets indtsirables surviement le plus souvent lors de I'installation du traitement,par SiofoP 1000. 
R$artir les doses au cours de la journe'e et prendre les comprimCs pendant ou juste aprks le repas peut vous aider. Si 
les sympt6mes persistent, a r6 tez  de prendre SiofoP 1000 et consultez votre mbdccin. 

Effets indbirables frequents (observes chez moins d'l  personne sur 10) 
modifications du goBt 

Effets indbirables t r b  rares (observis chez moins d'l  personne sur 10,000) 
acidose lactique. Cette complication est trbs rare m i s  elle est grave, en p&ticulier si vos reins ne fonctionnent pas 
correctement. Si vous developpez cette complication, vous aurez besoin d'un traitement imme'diat. 

Les sympt6mes de I'acidose lactique sont des vomissements, des maux de ventre (douleurs abdominales) avec crarnpes 
musculaires, une sensation de mal-&re gCn6al avec une fatigue intense ainsi que des difficulte's respiratoires. Si vous 
diveloppez I'un de ces sympt6mes, arrctcz tout de suite de prendre SiofoF 1000 et prbvenez votre midecin 
imddiatement. 

re'actions cutankes, telles que rougeur de la peau (krytheme), pmrit ou urticaire 
baisse du taux de vitamine B 12 dans le sang 
anomalies lors des tests de la fonction he'patique ou hkpatite (inflammation du foie pouvant entrainer une fatigue, une 
perte d'appe'tit, une perte de poids, avec ou sans jaunissement de la peau ou du blanc de I'ceil). Si vous dtveloppez 
I'un de ces sympt8mes, arr6tez de prendre ce mbdicament. 

Enfants et adolescents 
Les donnees limittes chez les eufants et chez les adolescents ont montre'que les Cvknements inde'sirables Ctaient de nature et 
de sive'rite' similaires i ceux reporte's chez les adultes. 
Si vous ressentez un des effets mentionnks c o m e  grave ou si vous presentez des effets inde'sirables non mentionne's dans 
cette notice, veuillez en informer votre mtdecin ou votre pharmacien. 
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5. COMMENT CONSERVER SIOFOR' 1000 
Tenir hors de la portte et de la vuedes enfants. Si un enfant est trait6 avec SiofoP 1000, il est conseillt aux ou aux 
soignants de surveiller la prisc du midicament . . 

Pas de prtcautions particulikres de conservation. 
Ne pas utiliser SiofoP 1000 aprks la date de ptremption mentionnk sur I'emballagc unitaire, sur la plaquette thermofonn6e 
et sur la boite apr&s a EXP x. La datc d'expiration fait dference au dernier jour du mois indiquC. 
Les medicaments ne doivent pas Etre jetts au tout B l'6gout ou avec les o~dures rn6nagkre.s. Demandez B votre phamacien ce 
qu'il faut faire des mtdicamenst inutiliks. Ces mesures pennettrant de protiger l'environnement 

6. INFORMATIONS SUWLEMENTAIRES 
Que contient SiofoP 1000 
La substance active cst le chlorhydrate de metformine. 
Chaque cornprim6 pellicult conticnt 1.000 mg de chlorhydratc de metformine (iquivalent B 780 mg de metformine). 
Les autres composants sont: 
Hypromellose, povidone K 25, ste'arate de magntsiurn (Ph. Eur.) [vCgCtall, macrogol6000, dioxyde de titane (E 171). 
A quoi resscmble SiofoP 1000 el corztenus de In bo2e 
Comprimts blancs, oblongues, bomb& des deux c8t6s avec une barrette de rupture mtdiane sur un cBtt et unc cncoche de 
rupture sur I'autre 6 
Le compri~nC peut hre  divisC en deux moiti6s 6gales (voir Section 3 pour lcs instructions sur comment le diviser). b 
SiofoP 1000 est disponible cn boites de 30,60, et 120 cornprime's pellicul6s. o 7, 
Toutes les presentations peuvent ne pas &tre commercialistks. r\ 

Tihihire de I'Aulorisation de mise sur le marche' 
Laboratori Guidotti S.p.A. - Pise, Italy 
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Fabricant Berlin-Chemie AG - Berlin, Allemagne - 2 
La derni2re date a laquelle cette notice a Me' approuve'e est le 05/20J1 .. 
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