Sp. zn. sukls115128/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

Vimetso 50 mg/850 mg potahované tablety
Vimetso 50 mg/1000 mg potahované tablety
vildagliptinum/metformini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento piipravek uZzivat, 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 1ékare, 1ékdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan 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 nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Vimetso a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vimetso uzivat
Jak se pripravek Vimetso uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vimetso uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

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

Lécivé latky pripravku Vimetso, vildagliptin a metformin, patii do skupiny 1€kti nazyvanych ,,peroralni
antidiabetika“.

Ptipravek Vimetso se uziva k 1écbe dospélych pacientl s diabetem mellitem (cukrovkou) typu 2. Tento
typ diabetu je také znam jako diabetes mellitus nezavisly na insulinu. Ptipravek Vimetso se uziva, kdyz
diabetes nemtze byt kontrolovan dietou a cvi¢enim samotnymi a/nebo s ostatnimi léky uzivanymi k
1é¢bé diabetu (inzulinem nebo sulfonylureou).

Diabetes mellitus typu 2 se projevi, pokud organismus neprodukuje dostatek insulinu nebo pokud
insulin, ktery organismus produkuje, neucinkuje tak, jak by mél. Muze se také objevit, pokud
organismus produkuje pfili§ mnoho glukagonu.

Obe¢ latky, insulin i glukagon, jsou produkovany slinivkou bti$ni. Insulin poméha snizovat hladinu cukru
v krvi pfedev§im po jidle. Glukagon spousti tvorbu cukru v jatrech a tim zptsobuje zvySeni hladiny
cukru v krvi.

Jak pripravek Vimetso piisobi

Ob¢ 1écivé latky, vildagliptin a metformin, pomahaji kontrolovat hladinu cukru v krvi. Léciva latka
vildagliptin uc¢inkuje tak, Ze slinivka bfisni produkuje vice insulinu a méné glukagonu. Léciva latka
metformin ucinkuje tak, Ze pomaha organismu insulin 1épe vyuzivat. Ukéazalo se, Ze tento 1€k snizuje
hladinu krevniho cukru, coz mize pomoci piedchazet komplikacim cukrovky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Vimetso uZivat

Neuzivejte pripravek Vimetso



- jestlize jste alergicky(da) na vildagliptin, metformin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod¢ 6). Pokud si myslite, ze muZzete byt alergicky(a) na kteroukoli
z téchto latek, feknéte to svému lékati diive, nez zacnete pripravek Vimetso uzivat.

- pokud mate nekontrolovanou cukrovku naptiiklad se zdvaznou hyperglykemii (vysoka hladina
cukru v krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym ubytkem télesné hmotnosti,
laktatovou acidozou (viz bod ,,Riziko laktatové acidozy* nize) nebo ketoacidozou. Ketoacidoza
je stav, pii kterém se latky oznaCované jako ketolatky hromadi v krvi, coz muze vést
k diabetickému prekoématu. Pfiznaky zahrnuji bolest bficha, rychlé a hluboké dychani, ospalost
nebo neobvykly ovocny zapach dechu.

- jestlize jste me¢l(a) v nedavné dob¢ srdecni infarkt nebo jestlize mate srde¢ni selhani nebo zavazné
problémy s krevnim ob&hem nebo dychaci potize, které mohou byt piiznakem srdecnich
problém1.

- jestlize mate téZkou poruchu funkce ledvin.

- jestlize mate zavaznou infekci nebo jste siln¢ dehydratovan(a) (mate velké ztraty télesnych
tekutin).

- jestlize mate podstoupit rentgenové vysetieni s kontrastni latkou (zvlastni typ rentgenového
vySetfeni zahrnujici injekéni podani barviva). Dal$i informace viz bod ,,Upozornéni a opatieni®.

- jestlize mate poruchu funkce jater.

- jestlize pijete nadmérné alkohol (at’ uz kazdy den nebo jen Cas od Casu).

- v obdobi kojeni (viz také bod ,,T€hotenstvi a kojeni®).

Upozornéni a opatieni

Riziko laktatové acidozy

Ptipravek Vimetso mize zptisobit velmi vzacny, ale velmi zdvazny nezadouci ucinek oznacovany jako
laktatova acidoza, zvlasté pokud Vase ledviny nefunguji spravné. Riziko vzniku laktatové acidozy se
také zvySuje pti nekontrolované cukrovce, zavaznych infekcich, dlouhodobém hladovéni nebo pozivani
alkoholu, dehydrataci (viz dals$i informace niZe), onemocnéni jater a jakychkoli stavech, pfi kterych
dochazi ke snizenému zasobeni kyslikem v nékteré casti téla (jako pfi nadhlém tézkém onemocnéni
srdce).

Pokud se Vas tyka néktery z vyse uvedenych stavil, promluvte si se svym lékatem, ktery Vam poskytne
dalsi informace.

Ukoncete na kratkou dobu uZivani piipravku Vimetso, pokud mate onemocnéni, které mizZe byt
spojené s dehydrataci (vyznamnou ztratou télesnych tekutin), jako je silné zvraceni, priijem, horecka,
vystaveni teplu nebo pokud pijete méné nez obvykle. Promluvte si se svym lékatem, ktery Vam
poskytne dalsi informace.

Ukoncete uzivani pripravku Vimetso a kontaktujte lékaife nebo nejbliZ§i nemocnici, pokud se
u Vas objevi nékteré priznaky laktatové acidézy, protoze tento stav miize vést ke komatu.

Mezi ptiznaky laktatové acidozy patii:

- zvraceni

- bolest zaludku (bolest bficha)

- svalové kiece

- celkovy pocit slabosti se zna¢nou unavou

- problémy s dychdnim

- snizeni t€lesné teploty a srde¢niho tepu.

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

Ptipravek Vimetso neni ndhradou insulinu. Proto neuZzivejte pfipravek Vimetso k 1é¢bé cukrovky typu
1.

Pred uzitim ptipravku Vimetso se porad’'te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, pokud
mate nebo jste mél(a) onemocnéni slinivky bfisni.



Pred uzitim piipravku Vimetso se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, pokud
uzivate 1€k na cukrovku znamy jako derivat sulfonylmocoviny. Vas lékai muze chtit snizit davku
derivatu sulfonylmocoviny, pokud jej uzivate spolu s pfipravkem Vimetso, aby se zabranilo nizké
hlading cukru v krvi (hypoglykemii).

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

Kozni poruchy jsou ¢astou komplikaci cukrovky. Dodrzujte rady 1ékafe nebo zdravotni sestry tykajici
se péCe o kuzi nebo nohy. Béhem uzivani pripravku Vimetso vénujte zvlastni pozornost noveé vzniklym
puchyitim nebo viediim. Pokud se objevi, ihned kontaktujte svého 1ékare.

Pokud budete podstupovat operaci, musite ukoncit uzivani ptipravku Vimetso béhem tohoto zakroku a
urcitou dobu po ném. Vas lékat rozhodne, kdy musite 1écbu pripravkem Vimetso ukoncit a kdy ji mtizete
znovu zahdjit.

Jaterni testy Vam budou provedeny pied zahajenim 1écby piipravkem Vimetso, dale ve tfimési¢nich
intervalech béhem prvniho roku a potom v pravidelnych intervalech. Tyto testy budou provadény, aby
ptipadné zvyseni jaternich enzymi bylo zjisténo co nejdiive.

Béhem 1é¢by piipravkem Vimetso bude Vas 1ékar provadét kontrolu funkce ledvin minimalné jednou
ro¢né nebo Castéji, pokud jste vyssiho veéku a/nebo pokud mate poruchu funkce ledvin.

Lékai Vam bude pravidelné vySetfovat krev a mo¢ na ptitomnost cukru.

Déti a dospivajici
Podavani pfipravku Vimetso détem a dospivajicim do 18 let se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vimetso

Pokud Vam ma byt podana injekce do Zily s kontrastni latkou, ktera obsahuje jod, naptiklad pfi vySetieni
pomoci rentgenu nebo skenu, musite uzivani ptipravku Vimetso ukoncit pied podanim nebo v dob&
podani injekce. Vas lékat rozhodne, kdy musite 1écbu piipravkem Vimetso ukoncit a kdy ji mizete
znovu zahdjit.

Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které

mozné budete uzivat. Mlize byt nutné Cast&jsi vysetfeni cukru v krvi a funkce ledvin nebo Vas lékar

muze upravit davkovani ptripravku Vimetso. Je zvlasté dalezité zminit nasledujici:

- glukokortikoidy, uzivané obvykle k 1é¢b¢ zanétt

- beta-2 agonisty, uzivané obvykle k 1é¢bé poruch dychéani

- jiné léky uzivané k 1é¢bé cukrovky

- 1éky, které zvysuji tvorbu moci (diuretika)

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

- urcité léky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory a blokatory receptoru pro
angiotensin II)

- néekteré 1éky ovlivilyjici Stitnou zlazu

- nekteré 1éky ovliviujici nervovy systém

- nékteré 1éky uzivané k 16€bé anginy pectoris (napf. ranolazin)

- nekteré 1éky uzivané k 1écbeé HIV infekce (napt. dolutegravir)

- nékteré 1€ky uzivané k 1écbe urcitého typu karcinomu §titné zlazy (medularni karcinom S§titné
zlazy) (napt. vandetanib)

- nekteré 1éky uzivané k 16€bé pyrozy (paleni zahy) a peptickych viedi (napf. cimetidin).

Pripravek Vimetso s alkoholem
Béhem uzivani ptipravku Vimetso se vyhnéte nadmérné konzumaci alkoholu, protoze to miize zvySovat
riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatieni®).



Téhotenstvi a kojeni

- Pokud jste téhotna, domnivate se, ze miiZzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zalnete tento pfipravek uzivat. Lékaf Vas bude informovat
o potencialnim riziku uzivani pfipravku Vimetso béhem té¢hotenstvi.

- Neuzivejte ptipravek Vimetso, jestlize jste téhotna nebo v obdobi kojeni (viz také bod ,,Neuzivejte
pripravek Vimetso®).

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud pfi uzivani pripravku Vimetso mate zavrat', nefid’te, nepouzivejte nastroje ani neobsluhujte stroje.

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

3. Jak se pripravek Vimetso uziva

Mnozstvi ptipravku Vimetso, které maji pacienti uzivat, je riizné v zavislosti na jejich zdravotnim stavu.
Vas lékar urci presnou davku piipravku Vimetso, kterou mate uzivat.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Doporucena davka je jedna potahovana tableta 50 mg/850 mg nebo 50 mg/1 000 mg uzivana dvakrat
denné.

Pokud mate poruchu funkce ledvin nebo uzivate 1€k na cukrovku znamy jako derivat sulfonylmocoviny,
Iékai Vam muize predepsat nizsi davku.

Vas Iékatr maze predepsat tento 1€k samostatné nebo s uréitymi jinymi léky, které snizuji hladinu cukru
v krvi.

Kdy a jak pFipravek Vimetso uzivat

- Tablety polykejte celé a zapijte je sklenici vody.

- Uzivejte jednu tabletu rano a druhou vecer s jidlem nebo tésn€ po jidle. Uzivani tablet tésné po
jidle snizuje riziko podrazdéni zaludku.

Dodrzujte i nadale vSechna doporuceni tykajici se diety, které Vam dal Vas 1ékaf. Predevsim, béhem
uzivani pfipravku Vimetso, dodrzujte doporuceni tykajici se diabetické diety pro upravu télesné
hmotnosti.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Vimetso, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) ptili§ mnoho tablet pfipravku Vimetso nebo n¢kdo jiny uzil Vase tablety, Feknéte to
okamZzité 1ékari nebo 1ékarnikovi. MiZe byt nezbytné Iékai'ské osetfeni. Jestlize musite navstivit 1ékate
nebo jit do nemocnice, vezméte s sebou baleni 1éku vcetné této ptibalové informace.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Vimetso

JestliZe jste zapomngl(a) uzit tabletu, vezméte si ji s nasledujicim jidlem, pokud to v8ak neni jiz v dobg,
kdy mate uzit dalsi davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku (dvé tablety najednou), abyste
nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Vimetso

Pokracujte v uzivani tohoto 1éku, dokud Vam ho Vas 1ékar predepisuje, aby byl Vas krevni cukr i nadale
pod kontrolou. Nepfestavejte uzivat piipravek Vimetso, dokud Vam to nefekne Vas 1ékat. Pokud chcete
védét, jak dlouho budete tento 1€k uzivat, zeptejte se svého 1ékare.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pifipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

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

Musite piestat uzivat piipravek Vimetso a navstivit neprodlené svého lékare, jestlize se u Vas

vyskytnou nésledujici nezadouci ucinky:

- Laktatova acidéza (velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

Ptipravek Vimetso mize zpusobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci ucinek oznacovany jako
laktatova acidoza (viz bod ,,Upozornéni a opatieni). Pokud k tomu dojde, prestaiite uZivat
pripravek Vimetso a kontaktujte okamzité lékaie nebo nejblizZ§i nemocni¢ni pohotovost,
protoze laktatova acidoza mize vést ke komatu.

- Angioedém (vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl): Pfiznaky, které mohou naznacovat
reakci zvanou angioedém zahrnuji otok obliceje, jazyka nebo hrdla, potize s polykanim, potize s
dychanim, nahly vyskyt vyrazky nebo kopfivky.

- Onemocnéni jater (hepatitida) (mén¢ ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl): Pfiznaky,
které mohou naznacovat onemocnéni jater (hepatitidu) zahrnuji zezloutnuti kiize a oci, pocit na
zvraceni, ztratu chuti k jidlu nebo tmavé zbarvenou moc.

- Zanét slinivky bfisni (pankreatitida) (méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):
Ptiznaky zahrnuji silnou a pretrvavajici bolest v btise (oblast zaludku), kterd miize vysttelovat do
zad, pocit na zvraceni a zvraceni.

Dalsi nezadouci u¢inky

U nékterych pacientli se béhem uzivani ptipravku Vimetso vyskytly nésledujici nezadouci ucinky:

- Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil): bolest v krku, ryma, horecka, svédiva vyrazka,
nadmérné poceni, bolest kloubti, zavrat’, bolest hlavy, nekontrolovatelny tfes, zacpa, pocit na
zvraceni (nevolnost), zvraceni, prijem, plynatost, paleni zahy, bolest zaludku a okolo Zzaludku
(bolest biicha).

- Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientll): Gnava, slabost, kovova pachut’, nizka
hladina glukézy, ztrata chuti k jidlu, otok rukou, kotniki nebo nohou (edém), zimnice, zanét
slinivky bfisni, bolest svali.

- Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientll): znamky vysoké hladiny kyseliny
mlécné v krvi (znamé jako laktatova acidoza) jako je ospalost nebo zavrat, silny pocit na zvraceni
nebo zvraceni, bolest bficha, nepravidelna srde¢ni Cinnost nebo hluboké, rychlé dychani;
z¢ervenani kiize, svédéni; snizend hladina vitaminu B12 (bledost, inava, psychické ptiznaky jako
zmatenost nebo poruchy paméti).

Po uvedeni pripravku na trh byly hlaSeny také nésledujici nezadouci ucinky:

- Cetnost vyskytu neni znama (z dostupnych adaji nelze uréit): mistni odlupovani kize nebo
puchyfte, zdnét krevnich cév (vaskulitida), ktery mtize vést k vyrazce nebo k bodovym, plochym,
cervenym, kruhovitym skvrnam pod povrchem ktize nebo k podlitinam.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému Iékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.


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

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

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Vimetso obsahuje

- Lécivymi latkami jsou vildagliptinum a metformini hydrochloridum.
Vimetso 50 mg/850 mg potahované tablety: Jedna potahovana tableta obsahuje vildagliptinum
50 mg a metformini hydrochloridum 850 mg.
Vimetso 50 mg/1000 mg potahované tablety: Jedna potahovana tableta obsahuje vildagliptinum
50 mg a metformini hydrochloridum 1000 mg.

- Dals$imi slozkami (pomocnymi latkami) jsou hyprolosa (E 463), mannitol (E 421), natrium-
stearyl-fumarat (E 470a) a magnesium-stearat (E 470b) v jadru tablety a hypromelosa (E 464),
oxid titani¢ity (E 171), mastek (E 553b), propylenglykol (E 1520) a zluty oxid zelezity (E 172)
v potahové vrstvé. Viz bod 2 ,,Pfipravek Vimetso obsahuje sodik®.

Jak pripravek Vimetso vypada a co obsahuje toto baleni

Vimetso 50 mg/850 mg potahované tablety: Hnédozluté, ovalné, bikonvexni potahované tablety
oznacené V1 na jedné stran¢€. Rozméry tablety: ptiblizné 20 mm x 11 mm.

Vimetso 50 mg/1000 mg potahované tablety: Hnédozluté, ovalné, bikonvexni potahované tablety
oznacené V2 na jedné strané. Rozmeéry tablety: pfiblizn€¢ 21 mm x 11 mm.

Vimetso je dostupny v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120 a 180 potahovanych tablet a ve vicecetnych
balenich obsahujicich 120 (2 x 60) a 180 (3 x 60) potahovanych tablet balenych v blistrech.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Tento 1éCivy pFipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského registrovan pod témito
nazvy:
Nézev lécivého pripravku Nazev c¢lenského statu
Svédsko, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Estonsko, Recko, Vimetso
Spanélsko, Chorvatsko, Mad’arsko, Litva, Lotyssko, Malta, Polsko,
Slovinsko, Slovensko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 6. 2023



Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho tstavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



