Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/03937-REG
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Opventi 100 mg/10 mg filmom obalené tablety
sitagliptin/dapagliflozin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Opventi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Opventi
Ako uzivat’ Opventi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Opventi

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AN o

1. Co je Opventi a na ¢o sa pouZiva
Opventi obsahuje lieCiva sitagliptin a dapagliflozin.

Sitagliptin patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory DPP-4 (inhibitory dipeptidyl peptiddzy-4),
ktoré znizuju hladiny cukru v krvi u dospelych pacientov s cukrovkou (diabetes mellitus) 2. typu.

Dapagliflozin patri do skupiny liekov nazyvanych ,,inhibitory kotransportéra sodika/glukozy 2
(SGLT2)”. Uc¢inkuju blokadou bielkoviny SGLT2 vo vasich oblickach. Blokédou tejto bielkoviny sa
z vasho tela mocom odstranuje krvny cukor (glukdza), sol’ (sodik) a voda.

Opventi sa pouZiva na lie¢cbu cukrovky 2. typu:

- u dospelych vo veku 18 rokov a starSich,

- ak vaSu cukrovku 2. typu nie je mozné kontrolovat’ diétou a cvi¢enim,

- ak metformin a sitagliptin nedokazu kontrolovat’ vasu cukrovku,

- ak uz uzivate sitagliptin a dapagliflozin ako samostatné tablety. Vas lekar vas moze poziadat’,
aby ste presli na tento liek.

Diéta a cvic¢enie moézu pomdct’ vaSmu organizmu lepSie vyuzivat’ cukor v krvi. Ak mate cukrovku, je
dolezite, aby ste poc€as uzivania lieku Opventi dodrziavali diétu a cvicebny program odporicané vasim
lekarom.

Co je cukrovka 2. typu a ako Opventi pomaha?
Pri cukrovke 2. typu telo nevytvara dostatoéné mnozstvo inzulinu alebo nie je schopné vyuzit’
vytvoreny inzulin spravne. To vedie k vysokej hladine cukru v krvi. M&ze to viest’ k zavaznym

problémom, ako je ochorenie srdca alebo obliciek, slepota a slabé prekrvenie rik a ndh.

Tento liek pomaha zvysit’ hladinu inzulinu produkovaného po jedle, zniZzuje mnozstvo cukru
produkovaného telom a odstranuje prebytocny cukor z tela.
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Vas lekar vam predpisal tento liek, aby pomohol znizit’ hladinu cukru v krvi, ktora je prili§ vysoka
kvoli vasej cukrovke 2. typu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Opventi

Neuzivajte Opventi
- ak ste alergicky na sitagliptin, dapagliflozin alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Opventi, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru:

- ak mate ,,cukrovku 1. typu* — typ, ktory zvycajne zac¢ina v mladom veku a pri ktorom vase telo
neprodukuje ziadny inzulin. Opventi sa na liecbu tohto ochorenia nema pouzivat’.

- ak mate alebo ste mali ochorenie pankreasu (ako je pankreatitida), alebo ak mate alebo ste mali
zl¢ové kamene, zavislost’ od alkoholu alebo vel'mi vysoké hladiny triglyceridov (typ tukov)

v krvi. Tieto zdravotné tazkosti mozu zvysit’ riziko vzniku pankreatitidy. Mozné prejavy
pankreatitidy su uvedené v Casti 4.

- ak mate alebo ste mali problémy s oblickami

- ak mate alebo ste mali problémy s pecenou

- ak mate alebo ste mali vel'mi vysoké hladiny cukru v krvi, ¢o moze sposobit’ dehydrataciu
(stratu prili§ vel’kého mnoZzstva telesnych tekutin). Mozné prejavy dehydratacie su uvedené
v Casti 4. Ak mate niektory z tychto prejavov, informujte svojho lekara predtym, ako zacnete
uzivat’ Opventi.

- ak mate, mali ste alebo sa u vas objavi nevol'nost’ (pocit na vracanie), vracanie alebo hortcka,
alebo ak nie ste schopny jest’ ani pit’. Tieto stavy mdzu sposobit’ dehydrataciu. Aby sa predislo
dehydratacii, lekar vas mdze poziadat’, aby ste prestali uzivat’ Opventi, kym sa nezotavite.

- ak mate alebo ste mali diabeticka ketoacidozu (komplikacia cukrovky s vysokou hladinou cukru
v krvi, rychlym ubytkom telesnej hmotnosti, nevol'nostou alebo vracanim). Mozné prejavy
diabetickej ketoacidozy su uvedené v Casti 4.

- ak mavate Casto infekcie mocovych ciest.

Ak sa vas niektory z vyssie uvedenych bodov tyka (alebo si nie ste isty), obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru predtym, ako za¢nete uzivat’ Opventi.

Cukrovka a starostlivost’ o chodidla
Ak mate cukrovku, je dolezité pravidelne si kontrolovat’ chodidla a dodrziavat’ vSetky ostatné pokyny
tykajuce sa starostlivosti o chodidla, ktoré vam dal vas lekar.

Cukor v mo¢i
Vzhl'adom na sposob, akym Opventi G¢inkuje, bude va§ moc¢ pocas uzivania tohto lieku pozitivny na
testovanie cukru.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom mlad$im ako 18 rokov, pretoze pouzitie liecku Opventi u deti sa doteraz
neskumalo.

Iné lieky a Opventi

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekéarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Obzvlast informujte svojho lekara, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- Lieky pouzivané na liecbu nepravidelného srdcového rytmu a inych problémov so srdcom
(digoxin). Ak uzivate digoxin spolu s lickom Opventi, m6ze byt potrebné skontrolovat’ hladinu
digoxinu vo vasej krvi.

- Lieky pouzivané na odstrafiovanie vody z tela (diuretika).
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- Dalsie lieky, ktoré znizuju mnoZstvo cukru v krvi, ako inzulin alebo lick zo skupiny ,,derivaty
sulfonylmocoviny“. Lekar vam moéze znizit' davky tychto liekov, aby zabranil nizkej hladine
cukru v krvi (hypoglykémii).

- Lieky na znizenie krvného tlaku (antihypertenziva) a ak ste v minulosti mali nizky krvny tlak
(hypotenziu).

- Litium, pouzivané na liecbu duSevnych portch. Opventi méze znizit' mnozstvo litia v krvi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tento liek neuzivajte pocCas tehotenstva. Ak otehotniete, prestarite uzivat’ tento liek.

Ak dojcite alebo planujete dojCit’, neuzivajte tento liek. Nie je zname, ¢i tento liek prechadza
do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Boli vsak hlasené¢ zavraty a ospalost, ktoré mozu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Ak mate pri uzivani lieku Opventi pocit zavratu, neved'te vozidla a nepouzivajte ziadne nastroje ani
neobsluhujte stroje.

Uzivanie tohto lieku s inymi liekmi nazyvanymi derivaty sulfonylmocoviny alebo s inzulinom moze
sposobit’ prili§ nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémiu), ¢o méze vyvolat’ priznaky ako tras, potenie
a zmeny vo videni a moze ovplyvnit aj vaSu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Opventi obsahuje laktozu a sodik
Opventi obsahuje laktézu (mliecny cukor). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznéaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Opventi obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'ne
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat Opventi

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Zvycajna odporucana davka je:

- jedna filmom obalena tableta lieku Opventi.

- jedenkrat denne.

- aby ste zabezpecili presné davkovanie a vyhli sa neprijemnej chuti, tabletu prehltnite cela
a zapite ju poharom vody (peroralne pouzitie).

- tabletu mdzete uzit’ s jedlom alebo bez jedla.

Lekar vam moéze predpisat’ Opventi samostatne alebo subezne s niektorymi inymi liekmi, ktoré
znizujt hladinu cukru v krvi. Nezabudnite uzivat’ ticto d’alSie lieky tak, ako vam vas lekar povedal.
Pomdze vam to dosiahnut’ ¢o najlepsie vysledky pre vase zdravie.

Ak uzijete viac lieku Opventi, ako mate
Ak uzijete viac tabliet Opventi, ako mate, ihned’ sa porad’te s lekarom alebo chod’te na pohotovost’.

Balenie lieku si vezmite so sebou.

Ak zabudnete uZit’ Opventi
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Co robit, ak zabudnete uzit’ tabletu:

Ak do uzitia d’alsej davky zostava 12 hodin alebo viac, uzite davku lieku Opventi hned’, ako si
spomeniete.

Dalsiu davku uZite v obvyklom ¢ase.

Ak do uzitia d’aliej davky zostidva menej ako 12 hodin, zabudnutti davku neuZivajte. Dalsiu
davku uzite v obvyklom case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku lieku Opventi, aby ste nahradili vynechantl davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4.

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol’'vek z nasledujicich zavaznych vedlajSich uéinkov, prestaiite uzivat’
Opventi a ihned’ kontaktujte lekara alebo vyhPadajte najbliZ§iu nemocnicu:

pankreatitida — silna a pretrvavajica bolest’ v bruchu (oblast’ Zaludka), ktora méze vyzarovat

az do vasho chrbta, s nevol'nostou a vracanim alebo bez nich, pretoze to mézu byt prejavy

zapalu pankreasu (Castost’ vyskytu neznama).

zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia, angioedém) (vel'mi zriedkavy vedl'ajsi

ucinok). Toto su prejavy:

- opuch tvare, jazyka, pier alebo hrdla

- tazkosti s prehitanim a/alebo dychanim

- zihlavka a problémy pri dychani

- vyrazka

- pluzgiere na kozi/olupovanie koze

diabeticka ketoacidéza — zriedkavy vedl'ajsi i¢inok u pacientov s cukrovkou 2. typu (méze

postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob). Toto st prejavy:

- zvySené hladiny ,,ketonovych latok® v moc¢i alebo v krvi

- nevolnost’ alebo vracanie

- bolesti zaludka

- nadmerny sméd

- rychle a hlboké dychanie

- zmdétenost’

- nezvycajna ospalost’ alebo tinava

- sladky zapach z ust, sladka ¢i kovova chut’ v tstach alebo nezvy¢ajny zapach mocu alebo
potu

- rychly ubytok telesnej hmotnosti

Tieto prejavy sa mézu vyskytnit’ bez ohl'adu na hladinu cukru v krvi. Vas lekar moze

rozhodnut’ o doasnom alebo trvalom ukonceni lieCby liekom Opventi.

nekrotizujuca fasciitida perinea alebo Fournierova gangréna, zdvazna alebo dokonca zivot

ohrozujuca infekcia mékkych tkaniv pohlavnych organov alebo oblasti medzi pohlavnymi

organmi a kone¢nikom, pozorovana vel'mi zriedkavo. Toto st prejavy: kombinacia priznakov

bolesti, citlivosti, zacervenania alebo opuchu pohlavnych organov alebo v oblasti medzi

pohlavnymi organmi a kone¢nikom s hortickou alebo celkovym pocitom choroby. Fournierova

gangréna (vel'mi zriedkavy vedlajsi uc¢inok) sa musi okamzite liecit’.

Stevensov-Johnsonov syndrom, exfoliativne ochorenie koze, ktoré zvycajne zacina priznakmi

podobnymi chripke, po ktorych nasleduje bolestiva ¢ervena alebo fialova vyrazka, ktora sa §iri

a tvori pluzgiere na kozi (Castost’ vyskytu neznama).

bulozny pemfigoid, typ koznych pluzgierov charakterizovany vel’kymi pluzgiermi naplnenymi

tekutinou (Castost’ vyskytu neznama).

Prestaiite uzivat’ Opventi a ¢o najskor navstivte lekara, ak spozorujete ktorykol'vek
z nasledujucich zavaznych vedlPajSich uc¢inkov:

infekcia mocovych ciest, pozorovana casto (mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb). Toto st
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prejavy zavaznej infekcie mocovych ciest:
- horucka a/alebo zimnica
- pocit palenia pri moceni
- bolest’ v chrbte alebo v boku.
Ak spozorujete krv v moci (menej Casty vedl'ajsi ucinok), ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Thned’ navstivte svojho lekara, ak mate niektory z nasledujucich vedPlajSich u¢inkov:

- nizke hladiny cukru v krvi (hypoglykémia) sa pozoruju vel'mi ¢asto (mézu postihovat’ viac
ako 1 z 10 os6b) u pacientov s cukrovkou uzivajucich tento liek s derivatom sulfonylmocoviny
alebo inzulinom. Toto st prejavy nizkej hladiny cukru v krvi:

- tras, potenie, pocit silnej tizkosti, zrychleny srdcovy tep
- pocit hladu, bolest’ hlavy, zmenené videnie
- zmena nalady alebo zmitenost’.

Vas lekar vam povie, ako sa lieci nizka hladina cukru v krvi a ¢o mate robit’, ak sa u vas objavi
ktorykol'vek z prejavov uvedenych vyssie.

DalSie vedPlajSie u€inky pri uZivani lieku Opventi:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- pohlavna infekcia (kandidoza) penisu alebo posvy (prejavy moézu zahiiiat’ podrazdenie,
svrbenie, nezvycajny vytok alebo zapach)

- bolest’ chrbta

- vylucovanie vacsiecho mnozstva vody (mocu) ako zvycajne alebo potreba CastejSiecho mocenia

- zmeny v mnozstve cholesterolu alebo tukov v krvi (zistené v testoch)

- zvySenie poctu ¢ervenych krviniek v krvi (zistené v testoch)

- znizenie renalneho klirensu kreatininu (zistené v testoch) na zaciatku lieCby

- zavrat

- vyrazka

- bolest’ hlavy

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

- strata nadmerného mnozstva tekutin z tela (dehydratécia, prejavy mézu zahiiiat’ vel'mi suché
alebo lepkavé usta, vylu€ovanie malého mnozstva mocu alebo Ziadne vylucovanie mocu alebo
rychly srdcovy tep)

- smid

- zapcha

- noc¢né budenie zo spanku kvoli moceniu

- sucho v tstach

- zniZenie telesnej hmotnosti

- zvysenie kreatininu (zistené v laboratormych krvnych testoch) na zaciatku liecby

- zvySenie mocoviny (zistené v laboratdérnych krvnych testoch)

- plesnova infekcia

- svrbenie, vulvovaginalne (v oblasti po$vy a vonkajsich pohlavnych organov) svrbenie, svrbenie
pohlavnych organov

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)
- znizeny pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia)

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sdb)
- zapal Casti oblic¢iek

Castost’ vyskytu nezniame (¢astost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov)
- zjazvenie pluc (intersticialna choroba pl'tc)

- vracanie

- zihl'avka, svrbiva kozna vyrazka (urtikaria)

- zapal malych krvnych ciev v kozi (kozna vaskulitida)
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- bolest’ kibov

- bolest’ svalov

- ochorenie kibov alebo problémy s kibmi

- problémy s oblickami (niekedy vyzadujuce dialyzu)

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Opventi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Opventi obsahuje

Lieciva su sitagliptin a dapagliflozin.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 100 mg sitagliptinu (ako monohydrat sitagliptinium-chloridu)

a 10 mg dapagliflozinu (ako amorfnu bazu dapagliflozinu).

Dalsie zlozky v jadre tablety su mikrokrystalicka celul6za, monohydrét lakt6zy, sodna sol
karboxymetylSkrobu A, stearat horecnaty.

Filmovy obal tablety obsahuje ¢iasto¢ne hydrolyzovany polyvinylalkohol, ZIty oxid Zelezity,
makrogol, mastenec, ¢erveny oxid zelezity.

Ako vyzera Opventi a obsah balenia

Filmom obalena tableta je svetlohneda, okrahla, filmom obalena tableta s vyrytym néapisom ,,101* na
jednej strane a s priemerom 9,9 mm.

Velkost balenia
Skatul’ky po 30 alebo 60 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca
Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.
Larissa Industrial Area, P.O. Box 3012, Larissa, 41500
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Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Ceska republika Opventi

Mad’arsko Datolin Plus 100 mg/10 mg filmtabletta

Litva Opventi 100 mg/10 mg plévele dengtos tabletés

Lotyssko Opventi 100 mg/10 mg apvalkotas tabletes

Pol'sko Opventi

Slovensko Opventi 100 mg/10 mg filmom obalené tablety

Svédsko Sitagliptin/Dapagliflozin Egis 100 mg/10 mg filmdragerad tablett

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2026.



