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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Zaxivia 100 mg potahované tablety
sitagliptin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsédn vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati, 1ékdrnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Zaxivia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zaxivia uZivat
Jak se ptipravek Zaxivia uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Zaxivia uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SAERANE A N

1. Co je pripravek Zaxivia a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Zaxivia obsahuje 1é¢ivou latku sitagliptin, ktera patii do skupiny 1€kt nazyvanych inhibitory
DPP-4 (inhibitory dipeptidyl peptidazy-4), které u dospélych pacientd s cukrovkou 2. typu snizuji
hladinu cukru v krvi.

Tento 1ék pomaha zvySovat hladiny inzulinu produkovaného po jidle a snizuje mnozstvi cukru
vytvareného télem.

Vas lékat Vam predepsal tento 1€k, aby pomohl Vasemu t€lu snizit hladinu cukru v krvi, kterou mate
kviili cukrovcee 2. typu pfili§ vysokou. Tento 1€k 1ze uzivat samotny nebo v kombinaci s nékterymi
jinymi léky snizujicimi hladinu cukru v krvi (inzulin, metformin, derivaty sulfonylmocoviny nebo
glitazony), které jiz miizete uzivat na Vasi cukrovku spolu s planovanou dietou a cvicenim.

Co je cukrovka 2. typu?

Cukrovka 2. typu je onemocnéni, pii némz organismus nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu

a inzulin vytvofeny organismem nepusobi tak, jak by mél. Vase t€lo mize vytvaret i ptilis§ mnoho
cukru. V takovém ptipad¢ dochézi k hromadéni cukru (glukézy) v krvi. Vysledkem mohou byt
zavazné zdravotni problémy jako onemocnéni srdce, onemocnéni ledvin, slepota a amputace.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Zaxivia uZivat

Neuzivejte pripravek Zaxivia



- jestlize jste alergicky(4) na sitagliptin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

U pacientti 1é€enych pfipravkem Zaxivia byly hladseny piipady zanétu slinivky bfi$ni (pankreatitidy)
(viz bod 4).

Pokud zaznamenate puchyie na klizi, miize se jednat o znamku stavu nazyvaného buldzni pemfigoid.
Vas 1ékat Vas miize pozadat, abyste sitagliptin prestal(a) uzivat.

Sdélte svému lékati, jestlize mate nebo jste mél(a):

- onemocnéni slinivky bfi$ni (jako je zanét slinivky bfisni (pankreatitida))

- zlu¢nikové kameny, zavislost na alkoholu nebo velmi vysokou hladinu triglyceridti (forma tuku)
v krvi. Tyto stavy mohou zvysit riziko pankreatitidy (viz bod 4).

- cukrovku 1. typu

- diabetickou ketoacidozu (komplikace cukrovky s vysokou hladinou cukru v krvi, rychlou
ztratou hmotnosti, nevolnosti nebo zvracenim)

- jakékoli diivejsi 1 soucasné problémy s ledvinami

- alergické reakce na sitagliptin (viz bod 4).

Neni pravdépodobné, ze by tento 1€k zptsoboval nizkou hladinu cukru v krvi, protoze pokud je
hladina cukru nizka, tento 1ék neti¢inkuje. Pokud se vsak tento 1€k pouziva v kombinaci s 1ékem

ze skupiny derivatd sulfonylmocoviny nebo inzulinem, mtize se u Vas nizka hladina cukru v krvi
(hypoglykemie) objevit. Vas 1ékar Vam muiize davku léku ze skupiny derivati sulfonylmocoviny nebo
inzulinu snizit.

Déti a dospivajici

Déti a dospivajici mladsi 18 let tento 1€¢ivy piipravek nemaji uzivat. Pfipravek neni u¢inny u déti a
dospivajicich ve véku od 10 do 17 let. Neni znamo, zda je tento 1é¢ivy piipravek u déti mladsich 10 let
bezpecny a ucinny.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Zaxivia
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého I1ékare, jestlize uzivate digoxin (1é¢ivo uzivané k 1é¢bé nepravidelného
srde¢niho rytmu a jinych srde¢nich problémi). Mize byt nezbytné, aby byla kontrolovana Vase
hladina digoxinu v krvi, pokud uzivate soucasné piipravek Zaxivia.

Piipravek Zaxivia s jidlem a pitim
Tento 1éCivy piipravek mizete uzivat s jidlem a pitim nebo bez.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tento 1¢k nesmite v t€hotenstvi uzivat.

Neni zndmo, zda tento 1€k piechdzi do matetského mléka. Jestlize kojite nebo planujete kojit, nesmite
tento 1ék uzivat.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento 1ék nemé zZadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Byla vSak
hlaSena zavrat’ a ospalost, coz mtize mit vliv na Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Uzivani tohoto 1éku v kombinaci s 1éky nazyvanymi derivaty sulfonylmocoviny nebo s inzulinem
muze vést k hypoglykemii (snizena hladina cukru v krvi), kterd mtize mit vliv na Vasi schopnost fidit
nebo pracovat bez bezpecné opory.

Piipravek Zaxivia obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Zaxivia uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokyni svého Iékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Obvyklé doporucena davka je:
- jedna 100mg potahovana tableta
- jednou denn¢

- sty

Pokud mate problémy s ledvinami, mtize Vam lékai predepsat nizsi davku (jako napt. 25 mg nebo
50 mg).
Tento 1ék muzete uzivat s jidlem a pitim nebo bez.

Ptipravek Zaxivia 50 mg a 25 mg potahované tablety neni registrovan, tyto sily mohou byt
k dispozici u jinych piipravkid s obsahem sitagliptinu.

Vas l1ékat Vam muiize predepsat tento 1€k samotny nebo spolu s nékterymi dalSimi Iéky snizujicimi
hladinu cukru v krvi.

Dieta a cviceni mohou pomoci VaSemu télu 1épe vyuZzivat hladinu cukru v krvi. Je dtlezité pokracovat
v dieté a cviCeni, které Vam doporucil Vas lékat, i behem uzivani piipravku Zaxivia.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Zaxivia, neZ jste mél(a)
Jestlize uzijete vEtsi nez predepsanou davku tohoto 1éku, okamzit€ vyhledejte svého Iékarte.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Zaxivia
JestliZe si zapomenete vzit davku, vezmeéte si ji, jakmile si to uvédomite. Pokud si vzpomenete az pied
dalsi davkou, zapomenutou davku vynechejte a vrat'te se k pravidelnému uzivani.

Neuzivejte dvojnasobnou davku tohoto ptipravku.
JestliZe jste prrestal(a) uZivat pripravek Zaxivia
Tento 1¢k uZzivejte tak dlouho, jak Vam jej 1ékat bude predepisovat, aby Vam pomahal kontrolovat

hladinu cukru v krvi. Bez ptedchozi porady s lékafem byste tento 1€k nemél(a) vysazovat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
3



lékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

PRESTANTE uzivat ptipravek Zaxivia a okamzité kontaktujte 1ékare, jestlize zaznamenate néktery
z nésledujicich zavaznych nezadoucich ucink:
o Siln4 a pretrvavajici bolest bficha (v oblasti zaludku), ktera mize vystielovat do zad,
s nevolnosti a zvracenim nebo bez nich, protoze se miize jednat o znamky zanétu slinivky
bfisni (pankreatitidy).

Jestlize mate zavaznou alergickou reakci (Cetnost neni znama) zahrnujici vyrazku, koptivku, puchyte
na kuzi/olupovani kiize a otok obli¢eje, rtl, jazyka a hrdla, ktery maze zptisobovat potize s dychanim
nebo polykanim, prestaiite tento pripravek uzivat a ihned kontaktujte svého 1ékate. Vas 1ékatr Vam
muze predepsat 1€k k 1écbe alergické reakce a jiny 1€k na cukrovku.

U nékterych pacientd se po ptidani sitagliptinu k metforminu vyskytly nasledujici nezadouci ucinky:
Casté (mohou postihovat az 1 z 10 osob): nizka hladina cukru v krvi, nevolnost, plynatost, zvraceni
Méng casté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob): bolest zaludku, prijjem, zacpa, ospalost

U nékterych pacientd se po zahjeni uzivani kombinace sitagliptinu a metforminu objevily rizné
druhy zaludecnich potizi (Cetnost je Casta).

U nékterych pacientd uzivajicich sitagliptin spolu s derivatem sulfonylmoc¢oviny a metforminem se
vyskytly nasledujici nezadouci G¢inky:

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob): nizka hladina cukru v krvi

Casté: zacpa

U nékterych pacientl uzivajicich sitagliptin a pioglitazon se vyskytly nasledujici nezddouci ucinky:
Casté: plynatost, otok rukou nebo nohou

U nékterych pacientl se béhem uzivani sitagliptinu v kombinaci s pioglitazonem a metforminem
vyskytly nésledujici nezddouci ucinky:
Casté: otok rukou nebo nohou

U nékterych pacientl se béhem uzivani sitagliptinu v kombinaci s inzulinem (s metforminem nebo
bez néj) vyskytly nasledujici nezadouci ti¢inky:

Casté: chiipka

Méné casté: sucho v ustech

U nékterych pacientl uzivajicich v klinickych studiich sitagliptin samotny nebo po uvedeni na trh
uzivajicich sitagliptin samotny a/nebo v kombinaci s jinymi léky proti cukrovce se vyskytly
nasledujici nezadouci Gcinky:

Casté: nizka hladina cukru v krvi, bolest hlavy, infekce hornich cest dychacich, ucpany nos nebo vytok
z nosu a bolest v krku, osteoartritida, bolest rukou nebo nohou

Méng Casté: zavrat', zacpa, svédéni

Vzacné: snizeni poctu krevnich desticek



Cetnost neni znama: problémy s ledvinami (nékdy vyzadujici dialyzu), zvraceni, bolest kloubi, bolest
svald, bolest zad, intersticialni plicni nemoc, buldézni pemfigoid (typ puchyte kiize)

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdélte to svému lékafti, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Nezddouci u€¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48 100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Zaxivia uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Zaxivia obsahuje

- Lécivou latkou je sitagliptin. Jedna potahovana tableta (tableta) obsahuje monohydrat
sitagliptin-hydrochloridu odpovidajici 100 mg sitagliptinu.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: hydrogenfosforecnan vapenaty (E341), mikrokrystalicka celuldza 102 (E460),
sodna stl kroskarmelozy (E468), koloidni bezvody oxid kiemicity, natrium-stearyl-fumarat,
magnesium-stearat (E470b)

Potahova vrstva tablety: polyvinylalkohol (E1203), oxid titanicity (E171), makrogol 3350
(E1521), mastek (E553b), zluty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Zaxivia vypada a co obsahuje toto baleni
Kulaté, bézové potahované tablety.

Neprihledné blistry (PVC/PE/PVDC//Al). Baleni po 28 a 98 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci

Novatin Limited

230, Second floor, Eucharistic Congress Road,
Mosta, MST 9039,

Malta

Vyrobce

SAG MANUFACTURING, S.L.U.
Carretera Nacional 1 Km 36

287 50 San Agustin de Guadalix (Madrid)
Spanglsko

GALENICUM HEALTH, S.L.
Avda. Cornella 144, 7°-1a
Edificio Lekla

Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Spanglsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Nazev €lenského statu Nazev produktu

Ceska republika Zaxivia

Chorvatsko Zaxivia 100 mg filmom oblozene tablete
Malta Zaxivia

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 12. 2022




