Sp. zn. sukls102265/2023

Pribalova informace: informace pro pacienta

Novapio Plus 15 mg/850 mg potahované tablety
pioglitazon/metformin-hydrochlorid

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

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek 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 ucinkt, sdélte to svému I1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Novapio Plus a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek Novapio Plus uZivat
3. Jak se ptipravek Novapio Plus uziva 4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Novapio Plus uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Novapio Plus a k éemu se pouZiva

Ptipravek Novapio Plus obsahuje pioglitazon a metformin. Je to antidiabeticky 1€k, ktery se pouziva u
dospélych k 1écbe diabetu mellitu 2. typu (cukrovka nevyzadujici aplikaci inzulinu), pokud [é¢ba
samotnym metforminem neni dostatecna. Tento 2. typ cukrovky se obvykle objevuje v dospélosti,
zejména u pacientd s nadvahou a tam, kde bud’ neni produkovan dostatek inzulinu (hormon, ktery
kontroluje hladinu krevniho cukru), nebo kde nemuze byt vlastni inzulin efektivne

vyuzit. Po 3 az 6 mésicich od zacatku 1écby Vas Iékai zkontroluje, zda ma piipravek Novapio Plus
spravny ucinek.

Trpite-li cukrovkou 2. typu, ptipravek Novapio Plus poméha upravit hladinu Vaseho krevniho cukru
tim, Ze pomize Vasemu organismu lépe vyuzivat vlastni inzulin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Novapio Plus uZzivat

Neuzivejte pripravek Novapio Plus:

- jestliZe jste alergicky(a) na pioglitazon, metformin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg 6).

- jestliZze mate srde¢ni selhani nebo jste ho mél(a) v minulosti.

- jestlize jste nedavno prodélal(a) infarkt myokardu, mate zdvazné ob&hové problémy, véetné Soku,
nebo dychaci potize.

- mate-li onemocnénim jater.

- jestliZe pijete velké mnozstvi alkoholu (bud’ denné, nebo ¢as od Casu).

- pokud mate nekontrolovany diabetes naptiklad se zavaznou hyperglykémii (vysoka hladina glukozy
v krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym ubytkem télesné hmotnosti, laktatovou
acidozou (viz ,,Riziko laktatové acidozy* nize) nebo ketoacidozou. Ketoacidoza je onemocnéni, pri
kterém se latky oznaCované jako ,ketolatky* hromadi v krvi a které mtze vést k diabetickému
prekomatu. Pfiznaky zahrnuji bolest zaludku, rychlé a hluboké dychani, ospalost nebo neobvykly
ovocny zapach dechu.



- jestliZze mate nebo jste mél(a) rakovinu moc¢ového méchyte.

- jestlize mate krev v moci a Vas lékar tento stav jesté nevysetfil.

- pokud mate zavazné zhorsSeni funkce ledvin.

- jestlize mate zavaznou infekci nebo jste dehydratovan(a).

- pujdete-li brzy na urcity typ rentgenového vysetreni, pti kterém Vam bude do krevniho ob&hu
vpravena kontrastni latka, sdélte to svému lékafi, protoze na urcitou dobu pied vysetienim a po ném
musite piipravek Novapio Plus piestat uzivat.

- jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni

Nez zacnete piipravek Novapio Plus uzivat, porad’te se se svym lékafem nebo l€¢karnikem (viz

také bod 4):

- jestlize mate problémy se srdcem. U nékterych pacientt s dlouhotrvajicim diabetes mellitus a
srdecnim onemocnénim nebo piedchozi mozkovou mrtvici, kteti byli 1é€eni pioglitazonem a
inzulinem zaroven, doslo k rozvoji srde¢niho selhani. Informujte co nejdiive svého lékaie, pokud
zaznamenate piiznaky srdecniho selhdni, jako je neobvykla dusnost nebo rychly narist télesné
hmotnosti nebo ohrani¢eny otok (edém).

- jestlize Vas organismus zadrzuje vodu (retence tekutin) nebo mate problémy se selhavanim srdce,
zvlaste pokud jste starsi 75 let. Jestlize uzivate protizdnétlivé léky, které mohou rovnéz zpusobit
zadrzovani vody v téle a otoky, informujte o tom svého l¢kare.

- jestlize mate zvlastni typ o¢ni choroby, ktera se nazyva makularni edém (otok zadni ¢asti oka),
sdélte svému 1ékafi, pokud si v§imnete jakékoli zmény zraku.

- jestlize mate cysty na vajecnicich (syndrom polycystickych ovarii). Zde mize byt vyssi riziko
ot¢hotnéni, protoze pii uzivani piipravku Novapio Plus miizete mit znovu ovulaci. PouZivejte
vhodnou antikoncepci, abyste se vyhnula neplanovanému t¢hotenstvi.

- jestliZze mate jaterni problémy. Pied zac¢atkem uzivani ptipravku Novapio Plus Vam bude
odebrana krev, aby byla zkontrolovana funkce jater. Tyto kontroly se mohou pravidelné
opakovat. Informujte co nejdiive svého lékate, pokud zaznamenate ptiznaky jaterni poruchy
(naptiklad pocit na zvraceni bez vysvétleni, zvraceni, bolest zaludku, Ginava, ztrata chuti k
jidlu a/nebo tmava moc), protoze by mély byt zkontrolovany Vase jaterni funkce.

Mohou se objevit zmény ve Vasem krevnim obrazu (anémie).

Riziko laktatové acidozy

Pripravek Novapio Plus mtze zpusobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci u¢inek ozna¢ovany
jako laktatova acidoza, zvlasteé pokud Vase ledviny nefunguji spravné. Riziko vzniku laktatové
acidozy se také zvysuje pfi nekontrolovaném diabetu, zavaznych infekcich, dlouhodobém hladovéni
nebo pozivani alkoholu, dehydrataci (viz dal$i informace nize), onemocnénich jater a jakychkoli
stavech, pii kterych dochazi ke snizenému zasobeni kyslikem v nékteré casti téla (jako pii akutnim
zédvazném onemocnéni srdce). Pokud se Vas tyka nektery z vyse uvedenych stavii, promluvte si se
svym lékafem, ktery Vam poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Novapio Plus na kratkou dobu, pokud mate onemocnéni, které
miZe souviset s dehydrataci (vyznamna ztrata t€lesnych tekutin), jako pfi silném zvraceni, prijmu,
horecce, vystaveni teplu nebo pokud pijete méné nez normalné. Promluvte si se svym lékatrem, ktery
Vam poskytne dalsi pokyny.

Ukonc¢ete uzivani pripravku Novapio Plus a kontaktujte 1ékai‘e nebo nejbliz§i nemocni¢ni
pohotovost, pokud se u Vas objevi nékteré priznaky laktatové acidozy, protoze tento stav miize
vést ke komatu.



Mezi ptiznaky laktatové acidozy patii: -
zvraceni,

- bolest zaludku (bolest bticha),

- svalové kiece,

- celkovy pocit nevolnosti se zdvaznou tnavou,
- problémy s dychdnim,

- snizeni télesné teploty a srde¢niho tepu.

Laktatova acidoza je zdravotni stav, ktery vyzaduje naléhavé oSetieni, a musi byt 1é¢ena v nemocnici.

Béhem lécby pripravkem Novapio Plus bude Vas 1ékar provadét kontrolu funkce ledvin minimalné
jednou ro¢né€ nebo Castéji, pokud jste ve vyssim veéku a/nebo pokud méte zhorSenou funkci ledvin.

Pokud budete podstupovat velkou operaci, musite ukoncit uzivani ptipravku Novapio Plus v obdobi
behem tohoto zékroku a ur¢itou dobu po ném. Vas lékat rozhodne, kdy musite 1é¢bu piipravkem
Novapio Plus ukoncit a kdy ji mtzete znovu zahajit.

Hypoglykemie

Pokud uzivate ptipravek Novapio Plus spolecné s dalsimi antidiabetickymi léky, je pravdépodobné;jsi,
ze by hladina Vaseho krevniho cukru mohla klesat pod normalni hodnoty

(hypoglykemie). Jestlize se u Vas projevi ptiznaky hypoglykemie, jako napt. slabost, zavraté, zvysené
poceni, zrychleny srdecni tep, poruchy zraku nebo potize se soustfedénim, snéste trochu cukru, aby se
Vam hladina cukru v krvi opét zvysila. Pokud si nejste jisti, jak tyto pfiznaky rozpoznat, zeptejte se
svého l¢kare nebo 1ékarnika.

Doporucujeme, abyste méli stale u sebe kostky cukru, bonbony, suSenky nebo ovocny dzus s obsahem
cukru.

Zlomeniny kosti
U pacientil, zejména u Zen, uzivajicich pioglitazon byla pozorovana vyssi ¢etnost zlomenin kosti. Tuto
skutec¢nost vezme pfi 1é¢be cukrovky Vas lékar v uvahu.

Déti a dospivajici
Pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let se nedoporucuje.

Dalsi lé¢ivé pripravky a pripravek Novapio Plus

Pokud Vam musi byt podana injekce do Zily s kontrastni latkou, kterd obsahuje jod, naptiklad pii
vySetieni pomoci RTG nebo skenu, musite uzivani ptipravku Novapio Plus ukoncit

pied nebo v dobé podani injekce. Vas 1ékat rozhodne, kdy musite 1é€bu pripravkem Novapio Plus
ukoncit a kdy ji mazete znovu zahdjit.

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Mize byt nutné Castéjsi provadeni vysetieni glukozy v krvi
a funkce ledvin nebo Vas Iékat mtize upravit davkovani ptipravku Novapio Plus. Je zvlasté dalezité
uvést nasledujici:

- gemfibrozil (uziva se ke snizeni hladiny cholesterolu)

- rifampicin (uziva se k 1é¢bé tuberkulozy a jinych infekci)

- cimetidin (uZiva se ke snizeni Zalude¢ni kyselosti)

- glukokortikoidy (uzivaji se k 1é¢b¢ zanétu)

- beta-2-agonisté (uzivaji se k 1é¢b¢ astmatu)

- Iéky, které zvysuji tvorbu moci (diuretika),

- Iéky, které se pouzivaji k 1écbe bolesti a zanétu (nesteroidni protizanétlivé 1éky a inhibitory COX-2,
jako je ibuprofen a celecoxib),



- urcité Iéky k 1écbeé vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory a blokatory receptoru pro angiotenzin
10).

Piipravek Novapio Plus s alkoholem
Béhem uzivani ptipravku Novapio Plus se vyhnéte nadmérné konzumaci alkoholu, protoze to mtze
zvySovat riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatieni®).

Téhotenstvi a kojeni

- musite sdélit svému lékafi, pokud jste t€hotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna nebo
planujete ot€hotnét. Uzivani piipravku Novapio Plus v téhotenstvi se nedoporucuje. Pokud si piejete
ot¢hotnét, Vas 1ékat Vam doporuci prerusit 1é¢bu timto ptipravkem.

- neuzivejte ptipravek Novapio Plus, pokud kojite nebo planujete kojit své dite (viz vySe v ¢asti
»Neuzivejte ptipravek Novapio Plus ).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento piipravek neovlivni Vasi schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje, bud'te vSak
opatrny(a), pokud se u Vas objevi poruchy zraku.

Pripravek Novapio Plus obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Novapio Plus uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynii svého 1ékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatfem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pripravku je jedna tableta dvakrat denné. V piipad€ potfeby Vam lékai mize
naordinovat jiné davkovani. Pokud mate snizenou funkci ledvin, mtize Vam lékat predepsat nizsi
davku pripravku, kterou miize byt nutné podavat ve formée jednoslozkovych tablet pioglitazonu a
metforminu.

Tabletu byste mél(a) spolknout a zapit sklenici vody. M¢l(a) byste uzivat své tablety s jidlem nebo
tésne po jidle, abyste snizil(a) ptiznaky zalude¢ni nevolnosti.

Drzite-li pti cukrovce zvlastni dietu pro diabetiky, pokracujte v ni i pfi 1é¢bée piipravkem Novapio
Plus.

Pravidelné sledujte svoji vahu, v pfipadé jejiho zvyseni to sdélte 1ékati.

Lékar Vas v pribéhu 1écby ptipravkem Novapio Plus bude pravidelné zvat k odbérim krve z diivodi
kontroly funkce Vasich jater. Alesponl jednou za rok (nebo ¢astéji, pokud jste jiz star§i osoba nebo
mate problémy s ledvinami) Vam lékat zkontroluje spravnou funkci ledvin.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Novapio Plus, neZ jste mél(a) Pokud omylem uZijete vice
tablet piipravku nebo piipravek uzije dité nebo n¢kdo jiny, sdélte to okamzité 1ékati nebo
1ékarnikovi. Vas krevni cukr by mohl klesnout pod normalni hladinu a tuto hladinu lze zvysit
pozitim cukru. Doporucuje se nosit s sebou kostku cukru, sladkost, susenku nebo slazeny ovocny
dzus.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Novapio Plus, nez jste mél(a), mize se u Vas projevit
laktatovaacidéza. (viz bod ,,Upozornéni a opatieni vyse).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Novapio Plus



Uzivejte pripravek Novapio Plus kazdy den, jak Vam bylo piedepsano. Zapomenete-li si davku vzit,
pak zapomenutou davku vynechte a vezméte si nasledujici davku jako obvykle. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestlizZe jste prestal(a) uZivat pripravek Novapio Plus

K dosazeni spravného 1é¢ebného tcinku je tieba pfipravek Novapio Plus uzivat kazdy den. Pokud jste
prestal(a) uzivat ptipravek Novapio Plus, mtze se zvysit hladina krevniho cukru. Informujte svého
lékate diive, nez prestanete 1€k uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek Novapio Plus miize zptsobit velmi vzacny (mutze postihnout az 1 uzivatele z 10 000), ale
velmi zavazny nezadouci ucinek oznacovany jako laktatova acidéza (viz bod ,,Upozornéni a
opatfeni®). Pokud k tomu dojde, musite okamzité ukon¢it uzivani pripravku Novapio Plus a
kontaktovat l1ékare nebo nejbliz§i nemocni¢ni pohotovost, protoze laktatova acidéza mize vést ke
komatu.

U pacientd uzivajicich pfipravek Novapio Plus byla zaznamenana rakovina mocového méchyie a to s
frekvenci mén¢ Castou (mize postihnout az 1 ze 100 lidi). Projevy a pfiznaky zahrnuji krev v moci,
bolest pii moceni nebo nahlé nuceni na moceni. Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto ptiznak,
informujte o tom co nejdiive svého lékare.

Zlomeniny kosti se vyskytly ¢asto (mohou postihnout az 1 z 10 lidi) u zen uzivajicich
Novapio Plus a byly hlaseny i u muzt (Cetnost vyskytu z dostupnych udaja nelze urcit) uzivajicich
Novapio Plus. Pokud pozorujete takové nezadouci G¢inky, porad’te se co nejdiive se svym lékafem.

Bylo hlaSeno rozmazané vidéni v disledku otoku (nebo pifitomnosti tekutiny) v zadni ¢asti oka
(makularni edém) (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych tdaji urcit). Pokud se u Vas tyto ptiznaky
objevi poprve, sdelte to neprodlené svému lékati. Také pokud jiz mate rozmazané vidéni a pfiznaky se
zhorsi, sdélte to neprodlené svému 1ékari.

U pacient uzivajicich pfipravek Novapio Plus byly hlaSeny alergické reakce (Cetnost vyskytu nelze z
dostupnych udaji urcit). Piestante uzivat tento 1éCivy pripravek a vyhledejte ihned svého 1ékafte,
pokud se u Vas vyskytne zavazna alergické reakce vcetné koptivky, otoku tvare, rti, jazyka nebo
krku, ktery maze zpisobit dechové nebo polykaci obtize.

Nasledujici nezaddouci ucinky se vyskytly u nekterych pacientl uzivajicich ptipravek Novapio Plus.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
- bolest zaludku

- pocit na zvraceni (nauzea)

- zvraceni

- prijem

- ztrata chuti k jidlu

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)



- mistni otoky (edémy)
- zvySeni télesné hmotnosti
- bolesti hlavy

- infekce dychaciho ustroji

- poruchy zraku

- bolesti kloubti

- impotence

- krev v moci

- chudokrevnost (anémie)
- snizena citlivost

- poruchy chuti

Méng casté (mohou postihnout az 1 z 100 osob)
- zanét vedlejSich dutin nosnich (sinusitida)

- nadymani

- nespavost (insomnie)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob)
- sniZeni hladiny vitaminu B12 v krvi

- zCervenani klize

- svédéni ktize

- vystouplé a svédiva vyrazka (kopfivka)

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych tidaju urcit)
- zanét jater (hepatitida)
- jatra nepracuji tak, jak by méla (zmény hladiny jaternich enzymi)

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlésit 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 bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak ptipravek Novapio Plus uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a blistru 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

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.
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6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Novapio Plus obsahuje

- Lécivymi latkami jsou pioglitazon a metformin-hydrochlorid. Jedna tableta obsahuje 15 mg
pioglitazonu (ve formé pioglitazon-hydrochloridu) a 850 mg metformin-hydrochloridu.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celul6za, povidon K 30, sodna sil kroskarmelozy,
magnesium-stearat, hypromeloza, makrogol 8000, oxid titani¢ity (E 171) a mastek.

Jak pripravek Novapio Plus vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé ovalné potahované tablety dlouhé 19 mm a Siroké 8 mm.
Dodéavaji se v blistrech v balenich po 28 a 56 tabletach.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novatin Limited

230, Second floor,

Eucharistic Congress Road
Mosta, MST 9039

Malta

Vyrobce

Atlantic Pharma — Produ¢des Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.° 2, Abrunheira,
2710-089 Sintra, Portugalsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev produktu

Ceska republika Novapio Plus

Chorvatsko Novapio Plus 15 mg/850 mg filmom oblozene
tablete

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 8. 6. 2023.



