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Piibalova informace — informace pro pacienta

Novapio 15 mg tablety

Novapio 30 mg tablety

Novapio 45 mg tablety
pioglitazonum

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢ink, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Novapio a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Novapio uzivat
3. Jak se Novapio uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Novapio uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Novapio a k ¢emu se pouziva

Novapio obsahuje pioglitazon. Je to antidiabeticky 1€k, ktery se pouziva na 1é¢bu onemocnéni
diabetes mellitus II. typu (cukrovka nevyzadujici aplikaci inzulinu) u dospélych, kdyz
metformin neni vhodny nebo neucinkuje dostate¢né. Tento typ cukrovky se obvykle objevuje
v dospélosti.

Trpite-li cukrovkou 2. typu, Novapio pomaha kontrolovat hladinu Vaseho krevniho cukru tim,
ze Vas organismus lépe vyuZziva vlastni inzulin. Po 3 aZ 6 mésicich od zacatku lécby Vas
lékat zkontroluje, zda ma Novapio spravny Gcinek.

Ptipravek Novapio miZe byt pouzivan samostatné u pacientll, kteti nemohou uZivat
metformin a u kterych se nepodatilo dietou a cvicenim regulovat hladinu cukru v krvi, nebo
muze byt pfidan k 1é¢b¢ jinymi ptipravky (jako je metformin, derivéat sulfonylurey nebo
inzulin), kterymi se nepodatilo dostatecné regulovat hladinu cukru v krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Novapio uZivat

NeuZivejte Novapio:
e -jestlize jste alergicky(a) na pioglitazon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).
e jestlize mate srde¢ni selhani nebo jste ho mél(a) v minulosti.
e jestlize mate jaterni onemocnéni.



e jestlize jste mél(a) diabetickou ketoacidozu (komplikace cukrovky, zptsobujici rychly
pokles hmotnosti, nevolnost nebo zvraceni).

e jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) rakovinu mocového méchyie.

e jestlize mate krev v moci a Vas l1ékar tento stav jesté nevysetiil.

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim piipravku Novapio se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem (viz také bod 4):

e jestlize Vas organismus zadrzuje vodu (retence tekutin) nebo mate problémy se
které mohou rovnéz zpusobit zadrZzovani vody Vv téle a otoky, informujte o tom svého
1¢kate.

e jestlize mate zvlastni typ diabetického onemocnéni oka nazyvany makularni edém
(otok zadni casti oka).

e jestlize mate cysty na vajecnicich (polycysticky ovarialni syndrom). Vzhledem
k uc¢inku piipravku je zde zvySena moznost, Ze ot€hotnite. Uzivejte ptisluSnou
antikoncepci tak, abyste se vyhnula neplanovanému téhotenstvi.

e jestlize mate jaterni nebo srde¢ni problémy. Pfed za¢atkem uzivani Novapio Vam
bude odebrana krev, tak aby byla zkontrolovana funkce jater. Tyto kontroly se mohou
pravidelné opakovat. U nékterych pacienti s dlouhotrvajicim diabetes mellitus 2. typu
a srde¢nim onemocnénim nebo pfedchozi mozkovou mrtvici, kteti byli 1é€eni
ptipravkem Novapio a inzulinem, doslo k rozvoji srde¢niho selhani. Informujte co
nejdiive svého lékare, pokud zaznamenate ptiznaky srde¢niho selhavani, jako je
nezvykla dusnost, nebo rychly narust té¢lesné hmotnosti nebo ohraniceny otok (edém).

Pokud uzivate Novapio spole¢né s dal$imi antidiabetickymi 1éky, je pravdépodobné;jsi, ze
hladina Vaseho krevniho cukru by mohla klesat pod normalni hodnoty (hypoglykémie).

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

Zlomeniny kosti
U pacientt, predevS§im u Zen, uzivajicich pioglitazon se objevila vyssi ¢etnost zlomenin kosti.
Tuto skute¢nost vezme pii 1é¢bé cukrovky Vas 1ékar v uvahu.

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

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Novapio
Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika 0 vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uZzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez
1€katského predpisu.
Ve vétsing pripadi muzete uzivat i dalsi 1éky, pokud uzivate Novapio. Piesto urcité 1éky maji
pravdépodobné vliv na hodnotu cukru ve Vasi krvi:

e gemfibrozil (uziva se na snizeni hladiny cholesterolu)

e rifampicin (uziva se na 1écbu tuberkul6zy a jinych infekci)

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z téchto 1ékd. Bude Vam
zkontrolovéna hladina cukru v krvi a Vase ddvka Novapiou bude dle potteby upravena.

Novapio s jidlem a pitim
Tablety mizete uzivat nezavisle na jidle. Tablety zapijte sklenici vody.



Téhotenstvi a kojeni

Sdélte svému lékafi:
e zda jste téhotna, domnivate se, ze muzete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét.
e zda kojite nebo zamyslite kojit své dité.

Lékar Vam doporuci prerusit 1é¢bu timto piipravkem.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Tento ptipravek neovlivni Vasi schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje,
bud’te vSak opatrni, pokud se u Vas objevi poruchy zraku.

Novapio obsahuje monohydrat laktozy.
Pokud Vam lékai sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete
tento 1éCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se Novapio uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla pocateéni davka ptipravku je jedna tableta s 15 mg nebo 30 mg pioglitazonu denné.
Lékat Vam mize davku zvysit maximalné na 45 mg jednou denné. Lékar Vam tekne, jakou
davku mate uzivat.

Budete-li mit pocit, Ze je G¢inek piipravku Novapio piilis slaby, feknéte to svému 1ékafi.

Jelikoz se Novapio pouziva v kombinaci s jinymi Iéky k 1é¢bé cukrovky (napf. inzulin,
chlorpropamid, glibenklamid, gliklazid, tolbutamid), fekne Vam Vas 1ékat, zda mate uzivat
nizsi davky téchto 1éki.

Lékat Vas v prabéhu 1é¢by piipravkem Novapio bude pravidelné zvat k odbérim krve z
diivodt kontroly funkce Vasich jater.

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

Pravidelné sledujte svoji vahu, v ptipad¢ jejiho zvyseni to sdélte lékafi.

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

Pokud omylem uZijete vice tablet piipravku nebo ptipravek uZzije dit¢ nebo né¢kdo jiny, sdélte
to okamzité 1ékati nebo lékarnikovi. Vas krevni cukr by mohl klesnout pod normélni hladinu
a tuto hladinu lze zvysit pozitim cukru. Je doporucovano nosit s sebou kostku cukru, sladkost,
suSenku nebo slazeny ovocny dzus.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Novapio

Snazte se uzivat ptipravek Novapio kazdy den, jak Vam bylo pfedepsano. Zapomenete-li si
vSak davku vzit, vezméte si nasledujici davku jako obvykle.

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

JestliZe jste prestal(a) uzivat Novapio



Aby bylo dosazeno spravného 1é¢ebného ucinku, mél by se Novapio uzivat kazdy den. Pokud
jste ptestal(a) uzivat Novapio, mize se zvysit hladina Vaseho krevniho cukru.

Informujte svého Iékaie pfedtim, nez prestanete 1€k uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vsechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U pacientu se vyskytly zejména tyto zavazné nezadouci G¢inky:

Vyskytly se ¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi) ptipady selhani srdce u pacienti
uzivajicich Novapio v kombinaci s inzulinem. Pfiznaky jsou nezvykla dusnost, rychly nartst
télesné hmotnosti nebo lokalni otoky (edémy). Pokud pozorujete néktery z téchto ptiznaki,
zvlasté pokud je Vam vice nez 65 let, ihned vyhledejte 1€katskou pomoc.

U pacientl uZivajicich Novapio byla zaznamenéna rakovina mocového méchyte, a to s
frekvenci méné Castou (muze postihnout az 1 ze 100 lidi). Pfiznaky zahrnuji krev v moc¢i,
bolest pii moceni nebo nahlé nuceni na moceni. Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto
ptiznakd, informuje o tom co nejdiive svého 1¢kare.

Lokalni otoky (edémy) se vyskytly velmi ¢asto (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi) u
pacientt uzivajicich Novapio v kombinaci s inzulinem. Pokud pozorujete takové nezadouci
ucinky, porad’te se co nejdiive se svym lékarem.

Zlomeniny kosti se vyskytly ¢asto (mohou postihnout az 1 z 10 lidi) u Zen uZivajicich
Novapio a byly hlaseny i u muzt (Cetnost vyskytu z dostupnych udaji nelze uréit) uzivajicich
Novapio. Pokud pozorujete takové nezddouci ucinky, porad'te se co nejdiive se svym
l¢katem.

U pacientt uzivajicich Novapio se téz vyskytla porucha zraku (rozmazané vidéni) v disledku
otoku (nebo tekutiny) o¢niho pozadi (¢etnost vyskytu z dostupnych tdaju nelze ur¢it). Pokud
se u Vas tento ptiznak vyskytl poprvé, nebo pokud jizZ méte rozmazané vidéni a pfiznaky se
zhorsuji, kontaktujte co nejdiive svého lékare.

U pacientt uzivajicich Novapio byly hlaseny alergické reakce (Cetnost vyskytu z dostupnych
udajl nelze urcit). Prestante uzivat tento 1é¢ivy pripravek a vyhledejte co nejdiive svého
Iékare, pokud se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce vcetné kopiivky, otoku tvare, rti,
jazyka nebo krku, ktery mtze zptisobit dechové nebo polykaci obtize.

Jiné nezadouci G¢inky, které se vyskytly u nékterych pacientti uzivajicich Novapio:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
- infekce dychacich cest

- porucha zraku

- zvyseni télesné hmotnosti

- necitlivost

Méné¢ casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)



- zanét vedlejsich dutin nosnich (sinusitida)
- poruchy spanku (nespavost)

Neni znamo (Cetnost vyskytu z dostupnych udajt nelze urcit)
- zvySeni hladin jaternich enzymi
- alergické reakce

Dalsi nezadouci ucinky se vyskytly u nékterych pacienti uzivajicich Novapio v kombinaci
s jinymi antidiabetickymi Iéky:

Velmi ¢asté (mize postihnout vice nez 1 z 10 lidi)
- snizeni hladiny krevniho cukru (hypoglykémie)

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 lidi)
- bolest hlavy

- z&vraté

- bolesti kloubu

- impotence

- bolesti zad

- duSnost

- mirné snizeni po¢tu ¢ervenych krvinek
- nadymani

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
- cukr v mo¢i, bilkovina v mo¢i

- zvySeni hodnot enzymu

- toceni hlavy (zavrat’)

- zvySené poceni

- tlnava

- zvySena chut’ K jidlu

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékaii, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tc¢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 ucinkt muzete piispét K ziskani vice informaci 0 bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.
5. Jak pripravek Novapio 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 kK poslednimu dni uvedeného mésice.


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

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Novapio obsahuje

e [écivou latkou v ptipravku Novapio je pioglitazonum.

e Jedna tableta Novapio 15 mg obsahuje pioglitazonum 15 mg (jako
pioglitazoni hydrochloridum).

e Jedna tableta Novapio 30 mg obsahuje pioglitazonum 30 mg (jako
pioglitazoni hydrochloridum).

¢ Jedna tableta Novapio 45 mg obsahuje pioglitazonum 45 mg (jako
pioglitazoni hydrochloridum).

e Pomocnymi latkami jsSou monohydrat laktozy, vapenata sil karmelozy, hyproloza
(E465), magnesium-stearat (E572).

Jak Novapio vypada a co obsahuje toto baleni

e Novapio 15 mg jsou bilé¢ az témérf bilé, kulaté, bikonvexni tablety s primérem
ptiblizné 5,0 mm s vyraZzenym oznacenim ,,P* na jedné stran€ a oznac¢enim ,,15 na
druhé strané.

e Novapio 30 mg jsou bilé az téméf bilé, kulaté, ploché tablety s primérem
pfiblizn€ 7,0 mm s vyraZenym oznacenim ,,PIO* na jedné stran€ a oznacenim
,,30% na druhé strané.

e Novapio 45 mg jsou bilé az témé&f bilé, kulaté, ploché tablety s primérem piiblizné
8,0
mm s vyraZzenym oznacenim ,,PIO* na jedné stran¢ a oznacenim ,,45% na druhé
stran€.

Tablety jsou v blistrech, v balenich obsahujicich 14, 28, 30, 45, 50, 56, 84, 90, 98, 112 nebo
196 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Novatin Limited

230, Second Floor Eucharistic Congress Road
Mosta, MST 9039

Malta

Vyrobce

LABORATORI FINDACIO DAU

Pol. Ind. Consorci Zona Franca c/C, 12-14
08040 Barcelona

Spanélsko



Tento lé¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Novapio 15mg/30mg/45mg
Chorvatsko Novapio 15mg/30mg/45mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 1. 7. 2024



