Sp. zn. sukls28634/2019
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Vildagliptin STADA 50 mg tablety
vildagliptinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan 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 G¢inku, sdélte to svému Iékafii, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Vildagliptin STADA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Vildagliptin STADA uZivat
Jak se ptipravek Vildagliptin STADA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Vildagliptin STADA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wnE

1. Co je pripravek Vildagliptin STADA a k ¢emu se pouziva

Léciva latka pripravku Vildagliptin STADA, vildagliptin, patii do skupiny 1€kt nazyvanych ,,peroralni
antidiabetika®.

Vildagliptin STADA je uzivan k 1é¢bé dospélych pacienti s diabetem (cukrovkou) typu 2. Je uzivan
v ptipadech, kdy diabetes neni mozné upravit pouze dietou a cvicenim. Pomaha udrzovat hladinu
cukru v krvi. Lékat Vam ptedepise Vildagliptin STADA bud’ samotny, nebo spole¢né s nékterymi
antidiabetiky, které jiz uzivate, ale které samotné nejsou dostate¢né uc¢inné v kontrole diabetu.

Diabetes typu 2 se projevi, pokud organismus neprodukuje dostatek inzulinu nebo pokud inzulin
neucinkuje tak, jak by mél. Mtze se také objevit, pokud organismus produkuje ptili§ mnoho
glukagonu.

Inzulin je latka, kterd poméha sniZzovat hladinu cukru v krvi predevsim po jidle. Glukagon je latka,
ktera spousti produkci cukru v jatrech a ptisobi tak zvySeni hladiny krevniho cukru. Slinivka bfi$ni
(pankreas) produkuje obé tyto latky.

Jak Vildagliptin STADA ucdinkuje

Vildagliptin STADA pusobi na slinivku bfi$ni, aby produkovala vice inzulinu a méné glukagonu. To
pomaha regulovat hladinu krevniho cukru. Ukazalo se, Ze tento 1€k snizuje krevni cukr, coz mtize
pomoci predchédzet komplikacim diabetu. I kdyz uzivate 1éky na diabetes, je velmi dulezité, abyste
pokracoval(a) v dodrzovani diety a/nebo cviceni tak, jak Vam bylo doporuceno.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Vildagliptin STADA uZivat
Neuzivejte piipravek Vildagliptin STADA

- jestlize jste alergicky(a) na vildagliptin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).



Upozornéni a opatieni

Pied uzitim piipravku Vildagliptin STADA se porad’te se svym lékatem, Iékarnikem nebo zdravotni

sestrou:

- jestlize mate diabetes typu 1 (tj. VaSe télo neprodukuje inzulin), nebo jestlize trpite tzv.
diabetickou ketoacidézou

- jestlize uzivate antidiabetikum znamé jako derivat sulfonylmocoviny (Vas lékat maze chtit
snizit davku derivatu sulfonylmocoviny, pokud ji uzivate spolu s vildagliptinem, aby se
zabranilo nizké hlading cukru v krvi [hypoglykemie])

- jestlize trpite stfedné tézkym nebo tézkym onemocnénim ledvin (bude tfeba, abyste uzival(a)
nizsi davku pripravku Vildagliptin STADA)

- jestlize jste na dialyze

- jestlize trpite onemocnénim jater.

- jestlize trpite srde¢nim selhanim

- pokud mate nebo jste meél(a) onemocnéni slinivky biisni.

Jestlize jste jiz diive uzival(a) vildagliptin a musel(a) jste ukon¢it jeho uzivani kvtli onemocnéni jater,
nezacinejte tento 1€k znovu uzivat.

Kozni 1éze jsou u diabetu ¢astou komplikaci. Dodrzujte rady 1ékatfe nebo zdravotni sestry, tykajici se
péce o kuzi a nohy. Béhem 1éCby timto pripravkem se doporucuje vénovat zvlastni pozornost nove
vzniklym puchyitim nebo viedim. Pokud se tyto potize objevi, porad’te se neprodlen¢ se svym
lékarem.

Jaterni testy Vam budou provedeny pied zahajenim 1écby ptipravkem Vildagliptin STADA, ve
tfimésicnich intervalech béhem prvniho roku a potom opakované. Je to kvili tomu, aby pfipadné
znamkKy zvyseni jaternich enzyma byly zjistény co nejdiive.

Déti a dospivajici
Podavani ptipravku Vildagliptin STADA détem a mladistvym do 18 let se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Vildagliptin STADA
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Je mozné, ze Vam lékar upravi davku ptipravku Vildagliptin STADA, pokud uzivéate jiné 1éky,
napftiklad:

- thiazidy nebo jina diuretika (nazyvané také ,,tablety na odvodnéni®)

- kortikosteroidy (obecné uzivané k 1écbé zanétu)

- 1éky k 1é¢bé stitné zlazy

- urcité 1éky ovliviujici nervovou soustavu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tento 1€¢ivy ptipravek se nema uzivat béhem tehotenstvi.

Neni znamo, zda Vildagliptin STADA ptechazi do matefského mléka. Pokud kojite nebo planujete
kojit, ptipravek Vildagliptin STADA neuzivejte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud mate pti uzivani piipravku Vildagliptin STADA zavraté, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Vildagliptin STADA obsahuje laktézu



Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento
1éc¢ivy pripravek uzivat.

Vildagliptin STADA obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 tableté, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Vildagliptin STADA uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani

Mnozstvi piipravku Vildagliptin STADA, které maji lidé uzivat, je rizné a zalezi na jejich zdravotnim
stavu. Vas lékat Vam fekne presné, kolik tablet ptipravku Vildagliptin STADA mate uZzivat.
Maximalni denni davka je 100 mg.

Obvykla davka piipravku Vildagliptin STADA je bud’:
- 50 mg denné uzivana jako jedna davka rano, jestlize uzivate Vildagliptin STADA spolecné
s dal$im ptipravkem obsahujicim derivat sulfonylmocoviny.

- 100 mg denné uzivana jako 50 mg rano a 50 mg vecer, pokud uzivate Vildagliptin STADA
samotny, spolecné s jinym piipravkem, ktery se jmenuje metformin nebo glitazon, s kombinaci
metforminu a derivatu sulfonylmocoviny nebo s inzulinem (s metforminem nebo bez néj).

- 50 mg denné rano, jestlize mate stiedné tézké nebo té€zké onemocnéni ledvin, nebo jestlize jste
na dialyze.

Jak se Vildagliptin STADA uzZiva
Tablety polykejte celé a zapijejte je vodou.

Jak dlouho se Vildagliptin STADA uZiva

Uzivejte Vildagliptin STADA kazdy den tak dlouho, jak Vam tekl 1ékat. Mozn4, Ze budete tento 1€k
uzivat dlouhodobé.

Lékat bude pravidelné sledovat Vas zdravotni stav, aby zkontroloval, zda ma 1é¢ba pozadovany
ucinek.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Vildagliptin STADA, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) pFili§ mnoho tablet pripravku Vildagliptin STADA, nebo nékdo jiny uzil Vas 1ék,
oznamte to okamZité VasSemu lékari. Mizete potfebovat Iékafskou pomoc. Pokud musite navstivit
l1ékate nebo jit do nemocnice, vezméte s sebou 1€k i s krabickou.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Vildagliptin STADA

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku tohoto 1éku, vezméte si ji, jakmile si na to vzpomenete. Dale 1€k
uzivejte v obvyklém case. Pokud je to vSak v dob€, kdy mate uzit dalsi davku, zapomenutou davku
vynechte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Vildagliptin STADA
Nepfestavejte tento 1éCivy piipravek uzivat bez porady s 1ékafem.

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

4. MoZné neZadouci ucinky



Podobné jako vSechny 1éky, miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré priznaky vyZaduji okamzitou lékarskou pozornost:
Prestante uzivat ptipravek Vildagliptin STADA a navstivte neprodlené svého Iékare, jestlize se u Vas
vyskytnou nasledujici nezadouci ucinky:

o Angioedém (vzacné: muze se vyskytnout u 1 z 1 000 pacientt): Pfiznaky zahrnuji otok obliceje,
jazyka nebo hrdla, potize s polykanim, potize s dychanim, nahly vyskyt vyrazky nebo kopiivky.

. Onemocnéni jater (hepatitida) (vzacné): Piiznaky zahrnuji zeZloutnuti kiize a o¢i, pocit na
zvraceni, ztratu chuti k jidlu nebo tmavé zbarvenou moc.

o Zanét slinivky bfisni (pankreatitida) (Cetnost neni znama): Pfiznaky zahrnuji silnou a

pretrvavajici bolest bticha (v oblasti Zaludku), ktera mtize vystielovat do zad, stejné jako pocit
na zvraceni a zvraceni.

Dalsi nezadouci u¢inky

Né&ktefi pacienti méli pii uzivani vildagliptinu s metforminem nasledujici nezadouci u€inky:
Casté (mohou se vyskytnout u 1 z 10 0sob):

e Ttes, bolesti hlavy, zavraté, pocit na zvraceni, nizka hladina glukozy v Krvi

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout u 1 ze 100 0sob):
e Unava

Neéktefi pacienti méli pfi uzivani vildagliptinu s derivatem sulfonylmocoviny nasledujici nezddouci
ucinky:

Casté:

e Ttes, bolest hlavy, zavraté, slabost, nizka hladina glukozy v Krvi

Méné casté:
e Zacpa

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u 1 z 10 000 osob):
e Bolest v krku, ryma

N&kteti pacienti méli pfi uzivani vildagliptinu s glitazonem ndsledujici neZddouci ¢inky:
Casté:
e ZvySeni hmotnosti, otoky (edémy) rukou, kotnikti nebo nohou

Méné Casté:

e Bolest hlavy, slabost, nizka hladina glukozy v krvi

Neé&kteii pacienti méli pii uzivani samotného vildagliptinu nésledujici nezddouci uinky:
Casté:

e Zavraté

Méné casté:
e Bolest hlavy, zacpa, otoky (edémy) rukou, kotnikd nebo nohou, bolest kloubt, nizka hladina
glukozy v krvi

Velmi vzacné:
e Bolest v krku, ryma, horecka

Ne&kteti pacienti méli pii uzivani vildagliptinu, metforminu a derivatu sulfonylmocoviny nésledujici
nezadouci ucinky:

Casté:

e Zavraté, ties, slabost, nizka hladina glukdzy v krvi, nadmérné poceni.




Neékteti pacienti méli pfi uzivani vildagliptinu a inzulinu (s metforminem nebo bez metforminu)
nasledujici nezadouci ucinky:

Casté:

e Bolest hlavy, zimnice, pocit na zvraceni (nevolnost), nizk4 hladina gluko6zy v krvi, paleni zahy

Méné Casté:
e Prljem, nadymani

Od doby uvedeni ptipravka obsahujicich latku vildagliptin na trh byly pozorovany také nasledujici

nezéadouci Gcinky:

Cetnost vyskytu neni znama (z dostupnych tidaji nelze urit):

e Svédiva vyrazka, zanét slinivky bfisni, lokalizované odlupovani kiize nebo puchyte, bolest svala.

e Onemocnéni jater (hepatitida) — po pieruseni 1é¢by obvykle odezni. Ptiznaky zahrnuji zluté
zbarveni kiize a o€, pocit na zvraceni, ztratu chuti k jidlu nebo tmavé zbarvenou mo¢

e Abnormalni vysledky jaternich testi — po pferuseni lécby se obvykle vrati do normélu

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inktl, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Nezddouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Vildagliptin STADA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte Vv blistru, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vildagliptin STADA obsahuje

o Lécivou latkou je vildagliptinum. Jedna tableta obsahuje vildagliptinum 50 mg.
o Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuloza (E 460), Sodna siil
karboxymethylSkrobu, magnesium-stearat (E 470b).

Jak pripravek Vildagliptin STADA vypada a co obsahuje toto baleni


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

Vildagliptin STADA 50 mg tablety jsou bilé az lehce nazloutlé, kulaté, ploché tablety se
zkosenymi okraji, o pruméru 8,0 £ 0,2 mm.

Vildagliptin STADA 50 mg tablety jsou dostupné ve standardnich a také v jednodavkovych blistrech,
které jsou Vv krabickach, jez obsahuji 14, 28, 30, 56, 60, 90, 105, 112, 180 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Vyrobce
Stada Arzneimittel AG

Stadastrase 2-18
61118 Bad Vilbel
Némecko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Member States Nazev lé¢ivého pripravku

Svédsko Vildagliptin STADA 50 mg tabletter

Ceska republika Vildagliptin Stada

Némecko Vildagliptin AL 50 mg Tabletten

Dénsko Vildagliptin STADA

Spanélsko Vildagliptina STADA 50 mg comprimidos
EFG

Finsko Vildagliptin STADA 50 mg tabletit

Francie Vildagliptine EG 50 mg, comprimé

Recko Biivtayiutivn STADA 50 mg diokia
(Vildagliptin STADA 50 mg tablets)

Island Vildagliptin STADA 50 mg toflur

Italie Vildagliptin EG

Portugalsko Vildagliptina Ciclum

Slovenska republika Vildagliptin STADA 50mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 5. 2021




