Sp. zn. sukls29274/2023
Ptibalova informace: informace pro uzZivatele
Alikval 50 mg tablety
vildagliptin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinktl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Alikval a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Alikval uZivat
Jak se Alikval uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Alikval uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

QUL e~

1. Co je Alikval a k ¢emu se pouZiva
Léciva latka pripravku Alikval, vildagliptin, patii do skupiny 1ékt nazyvanych ,,peroralni antidiabetika®.

Vildagliptin je uzivan k 1écbé dospélych pacientti s diabetem (cukrovkou) typu 2. Je uzivan v piipadech,
kdy diabetes nemtze byt upraven pouze dietou a cvi¢enim. To pomaha udrzovat hladinu cukru v krvi.
Vas 1ékat Vam predepise Alikval bud’ samotny nebo spolecné s nékterymi léky ke kontrole (regulovani)
diabetu, 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. Miize se také objevit, pokud organismus produkuje pfili§ mnoho glukagonu.

Inzulin je latka, ktera pomaha snizovat hladinu cukru v krvi predevsim po jidle. Glukagon je latka, ktera
spousti produkci cukru v jatrech a piisobi tak zvySeni hladiny krevniho cukru. Slinivka bfis$ni (pankreas)
produkuje obé¢ tyto latky.

Jak Alikval piisobi

Alikval ucinkuje tak, ze slinivka biisni produkuje vice inzulinu a méné glukagonu. Toto poméha
regulovat hladinu krevniho cukru. Ukazalo se, Ze tento 1€k snizuje krevni cukr, coz mize pomoci
predchazet komplikacim diabetu. Pfestoze nyni zacnete uzivat 1€k na Vas diabetes, je velmi dilezité,
abyste pokracoval(a) v dodrzovani diety a/nebo cviceni tak, jak Vam bylo doporuceno.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Alikval uZivat
Neuzivejte Alikval
- jestlize jste alergicky(a) na lé¢ivou latku vildagliptin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). Pokud si myslite, Ze mizete byt alergicky(a) na vildagliptin nebo
na kteroukoli latku pfipravku Alikval, neuzivejte tento 1€k a feknéte to svému lékafi.
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Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pripravku Alikval se porad’te se svym lékaiem, lIékarnikem nebo zdravotni sestrou

- jestlize mate diabetes typu 1 (tzn. Vase télo neprodukuje inzulin) nebo jestlize mate stav zvany
diabeticka ketoaciddza.

- jestlize uzivate antidiabetikum zndmé jako derivat sulfonylmocoviny (Vas lékai mtze chtit snizit
davku derivatu sulfonylmocoviny, pokud ji uzivate spolu s ptipravkem Alikval, aby se zabranilo
nizké hladin€ cukru v krvi [hypoglykemie]).

- jestlize trpite stiedné t€zkym nebo té€zkym onemocnénim ledvin (bude tfeba, abyste uzival(a) nizsi
davku ptipravku Alikval).

- jestlize jste na dialyze.

- jestlize trpite onemocnénim jater.

- jestlize trpite srde¢nim selhanim.

- jestlize mate nebo jste mel(a) onemocnéni slinivky bfisni.

Jestlize jste jiz diive uzival(a) vildagliptin a musel(a) jste ukoncit jeho uzivani kvtili onemocnéni jater,
nesmite tento 1€k znovu uzivat.

Kozni 1éze jsou Castou komplikaci u diabetu. Dodrzujte rady lékate nebo zdravotni sestry, tykajici se
péce o kizi a nohy. Béhem 1é¢by piipravkem Alikval se doporucuje vénovat zvlastni pozornost noveé
vzniklym puchyitim nebo viediim. Pokud se tyto potiZe objevi, porad’te se neprodlené se svym lékafem.

Jaterni testy Vam budou provedeny pred zahajenim 1éCby piipravkem Alikval, ve tfimési¢nich
intervalech béhem prvniho roku a potom opakovang. Tyto testy budou provadény, aby ptipadné zvySeni
jaternich enzymt bylo zjisténo co nejdiive.

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

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

Je mozné, ze Vam lékaf upravi davku pripravku Alikval, pokud uzivate jiné 1éky, jako:
- thiazidy nebo dalsi diuretika (nazyvané také tablety na odvodnéni)

- kortikosteroidy (obecné uzivané k 1é¢b¢ zanétu)

- léky urcené k 1écbé §titné zlazy

- urcité 1éky ovliviujici nervovou soustavu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Alikval se nema uzivat béhem t€hotenstvi. Neni znamo, zda Alikval pfechazi do matefského mléka.
Pokud kojite nebo planujete kojit, nesmite Alikval uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pokud mate pfti uzivani ptipravku Alikval zavraté, netfid’te ani neobsluhujte stroje.

Alikval obsahuje laktosu a sodik
Alikval obsahuje laktosu (mléény cukr). Pokud Vam l¢kar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se

se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.
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3. Jak se Alikval uzZiva

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

Kolik mate uZivat a kdy
Mnozstvi ptripravku Alikval, jaké maji lidé uzivat, je rizné a zalezi na jejich zdravotnim stavu. Vas Iékar

Vam fekne piesné, kolik tablet pfipravku Alikval mate uzivat. Maximalni denni davka je 100 mg.

Obvykla davka ptipravku Alikval je bud”:

o 50 mg denné uzivana jako jedna déavka rano, jestlize uzivate Alikval spoleéné s dal$im
ptipravkem, ktery obsahuje derivat sulfonylmocoviny.
o 100 mg denn¢ uzivana jako 50 mg rano a 50 mg vecer, pokud uzivate Alikval samotny, spole¢n¢

s jinym pfipravkem, ktery obsahuje metformin nebo glitazon, s kombinaci metforminu a derivatu
sulfonylmocoviny nebo s inzulinem.

o 50 mg denné rano, jestlize mate stfedné tézké nebo t€zké onemocnéni ledvin, nebo jestlize jste na
dialyze.
Jak uZzivat Alikval

Tablety polykejte celé a zapijejte vodou.

Jak dlouho se Alikval uziva

- Uzivejte Alikval kazdy den tak dlouho, jak Vam tekl 1ékat. Mozna, ze budete tento 1€k uzivat
dlouhodobeg.

- Vas 1ékar bude pravidelné sledovat Vas zdravotni stav, aby kontroloval, zda ma léc¢ba pozadovany
ucinek.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Alikval, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) ptili§ mnoho tablet ptipravku Alikval nebo nékdo jiny uzil Vas 1ék, oznamte to
ihned svému lékari. Mizete potiebovat 1ékaiskou pomoc. Pokud musite navstivit 1ékafe nebo jit do
nemocnice, vezméte sebou 1€k 1 s krabickou.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Alikval

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku tohoto 1€éku, vezméte si ji, jakmile si na to vzpomenete. Dale 1ék
uzivejte v obvyklém case. Pokud je to vSak v dobé€, kdy mate uzit dalsi davku, zapomenutou davku
vynechte.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat Alikval
Alikval nepfestavejte uzivat, aniz by Vam to fekl Vas 1ékar. Jestlize mate dotazy, jak dlouho 1ék uzivat,
zeptejte se svého 1ékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mtize mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nékteré piiznaky vyZaduji okamzZitou 1ékaiskou pozornost:

Musite prestat uzivat Alikval a navstivit neprodlené svého 1ékare, jestlize se u Vas vyskytnou nasledujici

nezadouci ucinky:

o Angioedém (vzacné: muze se vyskytnout u 1 z 1000 pacientit): ptiznaky zahrnuji otok obliceje,
jazyka nebo hrdla, potiZe s polykanim, potize s dychanim, nahly vyskyt vyrazky nebo koptivky,
které mohou naznacovat reakci zvanou ,,angioedém

o Onemocnéni jater (hepatitida), (¢etnost neni zndma): Pfiznaky zahrnuji zezloutnuti kiize a oci,
nevolnost, ztrata chuti k jidlu nebo tmavée zbarvena moc, které mohou byt znamkou onemocnéni
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jater (hepatitida)

o Zanét slinivky bfisni (pankreatitida), (vzacné: mizZe se vyskytnout u 1 z 1000 pacientt): piiznaky
zahrnuji silnou a pretrvavajici bolest v bfise (oblast zaludku), ktera mize vystfelovat do zad,
stejné jako pocit na zvraceni a zvraceni.

Jiné nezadouci ucinky

Nekteti pacienti méli pfi uzivani vildagliptinu nasledujici nezadouci tc¢inky:

o Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacient1): bolest v krku, ryma, horecka.

o Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientt): svédiva vyrazka, chvéni, bolest hlavy, zavrat’,
bolest svaltl, bolest kloubt, zacpa, otoky (edémy) rukou, kotnikti nebo nohou, nadmérné poceni,
zvraceni, bolest zaludku a okolo zaludku (bolest bficha), prijjem, paleni Zahy, nauzea (pocit na
zvraceni), rozmazané vidéni.

o Méné Casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientil): zvySeni hmotnosti, zimnice, slabost,
sexualni dysfunkce, nizka hladina krevni gluk6zy, nadymani.
o Vzéicné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacient1): zanét slinivky biisni.

Od doby uvedeni vildagliptinu na trh byly pozorovany také nésledujici nezadouci ucinky:

o Cetnost vyskytu neni zndma (z dostupnych tidajii nelze uréit): lokalizované odlupovani kiize nebo
puchyie, zanét krevnich cév (vaskulitida), ktery miize vést k vyrazce nebo k bodovym, plochym,
¢ervenym, kruhovitym skvrnam pod povrchem ktze nebo k podlitinam.

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich u€inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

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

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

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte baleni piipravku Alikval, pokud si vSimnete znamek poskozeni nebo viditelnych znamek
manipulace.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Alikval obsahuje
- Lécivou latkou je vildagliptin. Jedna tableta obsahuje 50 mg vildagliptinu.

- Dal§imi slozkami (pomocnymi latkami) jsou:
laktosa, natrium-stearyl-fumarat, mikrokrystalicka celulosa, sodna stil kroskarmelosy.
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Jak Alikval vypada a co obsahuje toto baleni

Alikval 50 mg tablety: bilé az témér bilé kulaté bikonvexni tablety o priméru pfiblizné¢ 8,0 mm,
dostupné v Al//OPA-AI-PVC blistrech obsahujicich 28, 30, 56, 60, 84, 90, 112, 120, 140, 150, 168 nebo
180 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZzitel rozhodnuti o registraci

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Kereszttri ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce

SAG MANUFACTURING, S.L.U.
Ctra. N-I, km 36

28750 San Agustin de Guadalix
Madrid

Spanélsko

Galenicum Health, S.L.

Avda. Cornella 144, 7°-1%, Edificio Lekla
Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech Evropského Hospodariského Prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Malta Alikval 50 mg tablets
Ceska republika Alikval

Polsko Alikval

Madarsko Alikval 50 mg tabletta

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 3. 2023
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