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 Pregnancy and Lactation: 
 

- Owing possibility of congenital abnormality and pre initial mortality, 

Azaformin® should not be used in pregnant or planning to be pregnant 

women. 

- Azaformin® passed into breast milk, breast-feeding is not recommended 

during metformin treatment. 

- In pregnant women Azaformin® is replaced by insulin. 
 

Driving and using machines: 
 

Metformin monotherapy does not cause hypoglycemia and therefore has no 

effect on the ability to drive or to use machines. However, patients should 

be alerted to the risk of hypoglycemia when metformin is used in 

combination with other antidiabetic agents.   

This medicine contains Lactose: 
 

Azaformin® contains lactose which may be unsuitable for patients with 

lactose intolerance, galactosemia, or glucosemia, or glucose or galactose  

malabsorption. 
 

Properties: 
 

- Metformin acts by reducing hepatic glucose production, increasing insulin 

sensitivity to muscle and delay intestinal absorption to glucose. 

- Metformin does not stimulate insulin secretion, therefore does not produce 

hypoglycemic effect. 

- Bioavailability of Metformin 500 mg or 850 mg is approximately  

50 - 60 % in healthy subjects.  

- Metformin is bound to plasma protein in small amounts and excreted  

mainly in urine. 
 

List of Excipients: 
 

Lactose, dibasic calcium phosphate dehydrate, crosscarmellose sodium, 

povidone, magnesium stearate.  
 

Incompatibilities: 
 

Un Known. 
 

Shelf life: 
 

24 months. 
 

Special precaution for storage: 
 

-Keep out of the reach and sight of children. 

-Do not use Metformin hydrochloride tablet after the expiry date which is 

stated on the container.  

-They should be stored in a cool, dry place, not exceed 30°C. 

- Keep in original container. 
 

Nature and contents of container: 
 

Box of 5 Blisters. 

Each Blister contains 10 tablets. 
 

Special precaution for disposal: 
 

- Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste. 

- Ask your pharmacist how to dispose of medicines no longer required. 

- These measures will help to protect the environment. 
 

Marketing Authorization holder and manufacturer: 
 

Azal Pharma  

Tele: (+249)  185322770 

Fax  : (+249)  155118855 

E-mail: azal@azalpharma.com 

Website: www.azalpharma.com 

 

 

 

Composition:  
 

- Each film coated tablet of Azaformin® 850 contains: 

Metformin hydrochloride USP 850 mg. 

- Each film coated tablet of Azaformin® 500 contains: 

Metformin hydrochloride USP 500 mg. 
 

Pharmacotherapeutic group: 
 

Metformin is an oral antidiabetic medicine belongs to group of Biguanide. 
 

Indications:  
 

- Azaformin® is used in: 

-Treatment of type 2 diabetes with an adequate diet and exercises.  

- Reduction of diabetic complications in type 2 diabetic adult patients use 

Azaformin® as first line therapy. 

- Adjunction therapy with oral anti diabetic agents or with insulin in adult 

patients.  

- Adjunction therapy with insulin in children from 10 years or adolescents. 

-Unlicensed indication: management of polycystic ovary syndrome,  
helps to normalise menstrual cycle ,weight reduction and may improve  

hirsutism. 
 

Dosage and administration: 
 

- The dose should be adjusted to patient according to result of blood glucose 

measurement. 

-  Azaformin® should be swallowed whole with liquid during or at the end  

of the meal . 

-In adults the recommended daily dose is 500 mg or 850 mg 2-3 times daily  

either alone or with insulin.  

- Children and adolescent: recommended daily dose is one tablet 500 mg  

or 850 mg either alone or with insulin.  

- Maximum dose is 2g/day taken as 2 or 3 divided doses. 

- In polycystic ovary syndrome, initially 500 mg with breakfast for one week, 

 then 500 mg with breakfast and evening meal for one week then 1,5-1,7 g  

daily in 2-3 divided doses. 
 

Contraindications: 
 

- Hypersensitivity to Metformin. 

- Diabetic ketoacidosis or diabetic pre coma. 

- Renal insufficiency or renal dysfunctions.  

- Acute or chronic diseases which cause tissue hypoxia (as cardiac or  

respiratory failure, recent myocardial infarction, or shocks). 

- Hepatic insufficiency and alcoholism. 

- Azaformin® is not recommended in acute conditions which alter 

 renal functions (as dehydration, severe infections, or shock). 
 

Side Effects: 
 

- The most common side effects include: nausea, vomiting, diarrhea, 

abdominal pain  and loss of appetite.  

- Rarely: decrease in vitamin B12 absorption, lactic acidosis, urticaria and  

purities have been reported. 
 

Precautions: 
 

Azaformin® should be used with caution: 

- In Lactic acidosis condition (as abdominal pain, muscle cramps,  

fatigue and difficulty in breathing). 

- In Patients with impaired hepatic or renal functions. 

- If patient is scheduled to undergo X-ray examination involve use of 

 iodinated contrasted media. 

- If patient is going to undergo major surgery (suspend metformin in  

the morning of surgery and restart when renal funtion return to normal ). 

- Other important precautions: patients should avoid consumption alcohol, if 

patient receiving any infections illness medications). 
 

Overdosage: 
 

- Overdose of Azaformin® may lead to lactic acidosis which is medical 

emergency required treatment in the hospital. 

- If toxic amount of Azaformin® is ingested, haemodialysis should be 

 considered. 
 

Drug interactions: 
 

- Concomitant administration of Azaformin® and Glucocorticoid  

(which increase hyperglycemic activity) so, more frequent blood glucose  

monitoring may be required. 

- Diuretics (especially loop diuretics) increase risk of lactic acidosis. 

- Alcohol and alcohol containing products increase risk of lactic acidosis. 

- Some drugs: Anti hypertensive of ACEI, NSAID, β2 agonist may interact  

with Azaformin®. 

 

Oral Anti hyperglycemic 

R 

 
                             

                       To report any Side effect 
 

                  National Medicines and  Poisons Board (NMPB)    

Fax(+249)183522263 
 

      E-mail:inf@nmpb.gov.sd -  Website:www.nmpb.gov.sd 

 

 

                       THIS IS A MEDICAMENT 
 

- Medicament is a product which affects your health,  

and its consumption contrary to instructions is  

dangerous for you.  

- Follow strictly the doctor’s prescription, the method of 

use and the instructions of  pharmacist who sold the  

medicament.  

- The doctor and the pharmacist are experts in medicine, 

its benefits and risks.   

- Do not by yourself interrupt the period of treatment 

prescribed for you. 

- Do not repeat the same prescription without  

consultation your  doctor. 

- Keep medicament out of reach of children. 
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 انتشكٍب :
 

 ٚضتٕ٘ ػهٗ:  850     أصافوسمٍهكم قـص يغهف يٍ  -

 يزى )صنت ػمتٕؿ الأػٔٚخ الأيـٚكٙ(. 850يتفٕؿيٍٛ ْٛؼؿٔكهٕؿاٚؼ 

 ٚضتٕ٘ ػهٗ: 500     أصافوسمٍهكم قـص يغهف يٍ  -

 يزى )صنت ػمتٕؿ الأػٔٚخ الأيـٚكٙ(. 500يتفٕؿيٍٛ ْٛؼؿٔكهٕؿاٚؼ 
 

 انمجموعت انعلاجٍت:
 

 . فئخ انجٛزٕاَٛؼ ٗػٔاء يعبػ نهنكـ٘ ٚؤعؾ ثبنفى ُٚتًٙ إن انًتفٕؿيٍٛ  -
 

 دواعً الاستعمال:
 

 :  أصافوسمٍهٚنتؼًم 

 فٙ ػلاد انُٕع انخبَٙ يٍ اننكـ٘ يغ َظبو غؾائٙ ٔ ؿٚبظٙ يُبمت. -

فييٙ ليهٛييم يعييبػفبد اننييكـ٘ يييٍ انُييٕع انخييبَٙ نييؼٖ يـظييٗ اننييكـ٘ انجييبنغٍٛ  -

 كغػ ػلاد أٔنٙ.  الأصافوسمٍهينتغؼيٍٛ 

  كؼييلاد يرييتـ  يييغ يغفعييبد اننييكـ٘ ػييٍ غـٚييلأ انفييى أٔ يييغ الأَنييٕنٍٛ نييؼٖ  -

 انًـظٗ انجبنغٍٛ.

 .ًـاْيٍٛكؼلاد يرتـ  يغ الأَنٕنٍٛ نؼٖ الأغفبل يٍ مٍ انؼبشـح ٔان -

لنيبػؼ ، انًتؼيؼػ انًجيبٚط أكٛيبكػٔاػٙ امتؼًبل غٛـ ؿمًٛخ: فٙ ػلاد يتلافييخ  -

 خ.ؼـاَٛ  َيصبٌ انٕفٌ ٔقؼ ٚنبػؼ فٙ لضنٍٛ انر   ،انؼٔؿح انرٓـٚخمتؼبػح غجٛؼخ ا ٗػه
 

 انجشعت والاستخذاو:
 

 صنت َتبئذ قٛبك مكـ انؼو.  الأصافوسمٍهٚزت لضؼٚؼ رـػخ 

َتٓيبء يييٍ كبيهييخ ييغ اننييٕائم عيلال أٔ ػُييؼ اإ  الأصافووسمٍهٚزيت أٌ لجهيغ أقييـاص  -

 .لُبٔل انٕرجخ

ييـاد فيٙ انٛيٕو  3-2يزيى:  850أٔ  500ثٓيب انزـػخ انٕٛيٛخ انًٕصٗ انبانغٍه:  -

 أٔ يغ الأَنٕنٍٛ. ثؼٌٔ

يزيى ييـح ٔاصيؼح  850أٔ  500انزـػخ انٕٛيٛيخ انًٕصيٗ ثٓيب  الأطفال وانٍافعٍه:  -

 ٕٚيٛبً ثؼٌٔ أٔ يغ الأَنٕنٍٛ.

 رى/ انٕٛو لينى يٍ رـػتٍٛ إنٗ حلاث رـػبد. 2انزـػخ انٕٛيٛخ انيصٕٖ ْٙ:  -

ميجٕع إيزى يغ اإفطبؿ نًيؼح  500ة  كٛنبد انًجبٚط، اثتؼاءً لفٙ يتلافيخ يتؼؼػ  -

 ريى ٕٚيٛيبً  1,7-1,5ميجٕع ٔاصيؼ، حيى افطبؿ ٔانؼربء نًؼح اإيزى يغ  500ٔاصؼ، حى 

 رـػبد. 3-2ٗ يينًخ ػه
 

 :مواوع الاستعمال
 

 .انضنبمٛخ انرؼٚؼح نهًتفٕؿيٍٛ -

 صبلاد ٔرٕػ انضبيط انكٛتَٕٙ اننكـ٘ أٔ اننجبد الأٔنٙ. -

 .٘أٔ انفرم انكهٕ ٘انيصٕؿ انكهٕ- 

انفرم انيهجٙ  الأيـاض انضبػح ٔانًقيُخ انًنججخ نُيص الأكنزٍٛ فٙ الأَنزخ )يخم -

 ، ٔانصؼيبد(.بء انيهت انضؼٚجصترإ، ٔانـئٕ٘

 ٔانكضٕنٛخ. قصٕؿ انكجؼ -

فييٙ انضييبلاد انضييبػح انًغٛييـح نٕلٛفييخ انكهييٗ )يخييم   الأصافوووسمٍهلا ٕٚصييٗ ثئػطييبء  -

 ، ٔانصؼيبد(.نتٓبثبد انضبػحاإف، انزفب
 

 الأعشاض انجاوبٍت:
 

أكخـ الأػـاض انزبَجٛيخ شيٕٛػبً ْيٙ: انغخٛيبٌ، انتيٛيؤ، اإميٓبل، بلاو انيجطٍ، فييؼاٌ  -

 انرٓٛخ.

 ، انتضبيط انهجُٙ، انضًبيٙ ٔانضكخ.12ةيتصبص فٛتبيٍٛ إَبػؿاً: َيص  -
 

 حتٍاطاث:الإ
 

 ثضؾؿ فٙ:  الأصافوسمٍهٚؼطٗ 

 صؼٕثخ انتُفل(.ٔانتؼت ٙ )بلاو انجطٍ، لرُزبد انؼعلاد، انضبيط انهجُصبلاد  -

 انكجؼ أٔ انكهٗ. ٔلبئف انًـظٗ انًصبثٍٛ ثغهم فٙ -

 ػهٗ ٔمػ لجبٍٚ إٔٚػُٚٗ. ٘يتكـؿح ٔلضتٕ خانًـظٗ انؾٍٚ نؼٚٓى فضٕصبد أشؼ -

                    انؼًهٛخ)ٕٚقف لؼبغٙ انًتفٕؿيٍٛ فٙ صجبس  ليـؿ نهًـٚط ػًهٛخ رـاصٛخ كجٛـح إؽا -

 .)غجٛؼٛبً  ٗٔٚؼٕػ لامتغؼايّ ثؼؼ ؿرٕع ٔلبئف انكه

 عبصخ نؼٖ متٓلا  انًٕاػ انكضٕنٛخإلضؾٚـاد ْبيخ: ٚزت ػهٗ انًـٚط لزُت   -

  نتٓبة.امتؼًبل أػٔٚخ اإ
 

 فشط انجشعت:
 

 :ٗإن ٖقؼ لؤػ  الأصافوسمٍهانزـػخ انقائؼح يٍ   

 . ٗغجٛخ غبؿئخ لضتبد انًؼبنزخ فٙ انًنترفانضًط انهجُٙ ْٔٙ صبنخ  -

 ػتجبؿ.ػُؼ لُبٔل كًٛخ مبيخ ٚزت أعؾ انغنٛم انؼيٕ٘ فٙ اإ -
 

 انتفاعلاث انذوائٍت:
 

 ؿلفبع مكـ انؼو( إ)لقٚؼ يٍ  يغ انزٕنكٕكٕؿلٛكٕٚؼاد  الأصافوسمٍهامتؼًبل ػُؼ  -

 .ٚضتبد انًـٚط نقٚبػح قٛبك مكـ انؼو

 انهجُٙ. لقٚؼ يٍ يغبغـ انضبيط انؼـٔح(ؿاد انجٕل نؼٖ يؼعبصخ )يؼؿاد انجٕل  -

 انكضٕل أٔ الأػٔٚخ انًضتٕٚخ ػهٗ انكضٕل قؼ لقٚؼ يٍ يغبغـ صبيط انهجُٙ. -

 

  
ؿلفبع انعغػ يٍ َٕع إ: يخم يعبػاد  الأصافوسمٍهقؼ لتفبػم يغ  ثؼط الأػٔٚخ -

متٛـٔٚؼٚخ ٔصبفقاد نتٓبة انغٛـ اإالأَزٕٛلُنٍٛ، يعبػاد اإيخجطبد يضٕلاد إَقٚى 

 .2-ثٛتب
 

 انحمم والإسضاع:
 

  الأصافوسمٍهًٚكٍ صؼٔث شؾٔؽ عهيٙ أٔ ٔفبح قجم انٕلاػح، نؾا لا ُٚصش ثئػطبء  -

 نهُنبء انضٕايم أٔ انؼبفيبد ػهٗ انضًم.

فتـح انؼلاد لا ُٚصش ثبنـظبػخ علال نؾا  ،فٙ صهٛت الأو  الأصافوسمٍهٚظٓـ  -

 ثبنًتفٕؿيٍٛ.

 ثبلأَنٕنٍٛ نؼٖ انُنبء انضٕايم.   الأصافوسمٍهٚنتجؼل  -
 

 انقٍادة واستخذاو انماكٍىاث:
 

كؼلاد يُفـػ لا ٚنجت ْجٕغ فٙ مكـ انؼو نيؾا لا لتيرحـ انييؼؿح  ػُؼ إمتغؼاو انًتفٕؿيٍٛ -

الأػٔٚييخ مييتغؼاو انًتفييٕؿيٍٛ يييغ اػهييٗ انيٛييبػح ٔإمييتؼًبل الاٜد. نكييٍ ٚزييت انضييؾؿ ػُييؼ 

 انًعبػح لاؿلفبع مكـ انؼو الأعـٖ. 
 

 هزا انذواء ٌحتوي عهى لاكتوص :
 

ٔقؼ ٚكٌٕ غٛـ يُبمت نهًـظٗ غٛـ انيبػؿٍٚ ػهٗ لضًم ٚضتٕ٘ ػهٗ لاكتٕف    أصافوسمٍه

يتصبص انزهكٕف إانلاكتٕف، ٔرٕػ مكـ انهجٍ فٙ انؼو، أٔ ٔرٕػ اننكـ فٙ انؼو، أٔ مٕء 

 انزلاكتٕف.أٔ 
 

 انخصائص:
 

نلأَنٕنٍٛ  انًتفٕؿيٍٛ ٚؼًم ػهٗ ليهٛم إَتبد انكجؼ نهزهٕكٕف ٔفٚبػح صنبمٛخ انؼعلاد -

 يتصبص الأيؼبء نهزهٕكٕف.إلرعٛـ ٔ

اإصبثخ ثٓجٕغ  ٗإن ٘لا ٚؤػ لا ٚؼًم انًتفٕؿيٍٛ ػهٗ لضفٛق إَتبد الأَنٕنٍٛ ٔثبنتبنٙ -

 مكـ انؼو. 

فٙ اإَنبٌ  %60-50  صٕانٙ يزى 850يزى ٔ 500  ًتفٕؿيٍٛنه ٖانتٕارؼ انضٕٛ -

 انصضٛش.

 ٔٚغـد ػٍ غـٚلأ انجٕل. ،جـٔلٍٛ انجلافيبثٚـلجػ انًتفٕؿيٍٛ ثكًٛبد ثنٛطخ  -
. 

 انمكوواث الأخشي نهذواء:
 

، كـٔك كبؿيٛهٕف صٕػٕٚو، ثٕفٛؼٌٔ، خلاكتٕف، فٕمفبد انكبننٕٛو حُبئٙ انيبػؼٚ

 إمتٛبؿاد انًبغُنٕٛو. 
 

 :وافقعذو انت
 

لا ٚؼـف.     
 

  مذة انصلاحٍت:
 

   شٓـ. 24

 إحتٍاطاث خاصت نهتخضٌه:
 

 .ٚضفظ ثؼٛؼاً ػٍ يتُبٔل الاغفبل  -

 ثؼؼ اَتٓبء لبؿٚظ انصلاصٛخ انًٕظش ػهٗ انؼهجخ. الأصافوسمٍه لالنتغؼو أقـاص -

 .و°30 لا لتؼؼٖ، ػؿرخ صـاؿح ٚزت اٌ ٚضفظ فٙ يكبٌ ثبؿػ، ربف -

 الأصهٛخ. ٚزت أٌ ٚضفظ فٙ انؼجٕح -
 

 طبٍعت ومحتوٌاث انعبوة:
 

  . خأشـغ 5انؼجٕح لضتٕ٘ ػهٗ   

قـاص. أكم شـٚػ ٚضتٕ٘ ػهٗ ػرـح    
 

 إحتٍاطاث خاصت نهتخهص مه انذواء:
 

 .ػجـ انًٛبِ أٔ الأٔمبط انًُقنٛخ ٚزت ػؼو انتغهص يٍ انؼٔاء -

 نٛٓب.إؿارغ انصٛؼنٙ إؽا أؿػد انتغهص يٍ أػٔٚخ لا لضتبد  -

 رـاءاد لنبػؼ ػهٗ صًبٚخ انجٛئخ ْؾِ اإ -
 

 حامم إرن انتسوٌق وانششكت انمصىعت:
 

 .فبؿيببفال 

 +(249)185322770: لهفٌٕ

 +(249) 155118855فبكل:

 azal@azalpharma.comاًٚٛم:

www.azalpharma.com انًٕقغ:       

 

سكـش انــذومضــاد لاستفــاع   

 م

 

 صنع بواسطة:

 فـــاسماآصال 

 تعليمـــات للمريــض              
 

 الدواء مستحضر ٌؤثر على صحتك واستهلاكه خلافاً للتعلٌمات  -

 ٌعرضك للخطر .   

 اتبع بدقة وصفة الطبٌب وطرٌقة الاستعمال المنصوص علٌها   - 

 وتعلٌمات الصٌدلانً الذي صرفها .   

إن الطبٌب والصٌدلانً هما الخبٌران بالدواء وبنفعه وضره  -                

. 

 لا تقطع مدة العلاج المحدد لك من تلقاء نفسك . -                

 صرف الدواء بدون وصفه طبٌة . لا تكرر -

 .احفظ الدواء بعٌداً عن متناول الأطفال

 الخرطوم -السودان 

 الجانبية الأعراض نـع الابلاغ                                    
ة والسمومدويالمجلس القومي للأ                           

+(  249) 183522263فاكس:        
:ً دٌ الإلكترون   info@nmpb.gov.sd البر

 :ً  www.nmpb.gov.sdالموقع الإلكترون


