Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/02558-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Vildagliptin Accord 50 mg tablety
vildagliptin

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

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 zdravotnu
sestru.

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

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vildagliptin Accord a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Vildagliptin Accord
Ako uzivat’ Vildagliptin Accord

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vildagliptin Accord

Obsah balenia a d’alsie informacie

ok wnhE

1. Co je Vildagliptin Accord a na &o sa pouZiva

Liec¢ivo v lieku Vildagliptin Accord, vildagliptin, patri do skupiny lie¢iv nazyvanych ,,peroralne
antidiabetika“.

Liek Vildagliptin Accord sa pouZziva na lie€bu dospelych pacientov s cukrovkou 2. typu. Pouziva
sa, ked’ nie je mozné cukrovku uc¢inne liecit’ len samotnou diétou alebo telesnou aktivitou.
Pomaha upravit’ hladinu cukru v krvi. Vas lekar vam predpise liek Vildagliptin Accord bud’
samotny, alebo spolu s niektorymi inymi antidiabetikami, ktoré uz uzivate, ak sa preukazalo, zZe
nie st dost’ u€inné na liecbu cukrovky.

Cukrovka 2. typu vznika, ked’ telo netvori dostato¢né mnozstvo inzulinu alebo ked’ inzulin
vytvoreny v tele nepdsobi tak dobre, ako by mal. Cukrovka sa moze vyvinut’ aj vtedy, ak telo
vytvara privel'a glukagénu.

Inzulin je latka, ktora pomaha znizovat’ hladinu cukru v krvi, najmé po jedle. Glukagoén je latka,
ktora spusta tvorbu cukru v peceni, ¢o spdsobuje zvySenie hladiny cukru v krvi. Obe tieto latky
tvori podzaludkova zl'aza.

Ako ucinkuje liek Vildagliptin Accord

Utinkom lieku Vildagliptin Accord podzaludkova Zlaza vytvara viac inzulinu a menej
glukagonu. Pomaha to upravit’ hladinu cukru v krvi. Preukazalo sa, Ze tento liek znizuje cukor v
krvi, ¢o moze pomoct’ zabranit’ komplikacidm cukrovky. Aj ked’ teraz zacinate uzivat liek proti
cukrovke, je dolezité, aby ste podl'a odporucani nad’alej dodrziavali diétu a/alebo mali dost’
pohybu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vildagliptin Accord
Neuzivajte Vildagliptin Accord:

o ak ste alergicky na vildagliptin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
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(uvedenych v Casti 6). Ak si myslite, ze moZete byt alergicky na vildagliptin alebo na niektort z
dalsich zloziek lieku Vildagliptin Accord, neuZite tento liek a porozpravajte sa so svojim
lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Vildagliptin Accord, obratte sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnu sestru:

- ak mate cukrovku 1. typu (t. j. telo netvori inzulin) alebo mate stav, ktory sa oznacuje ako
diabeticka ketoacidoza.

- ak uzivate proti cukrovke liek nazyvany sulfonylureové antidiabetikum (lekar vdm mozno
bude chciet’ znizit’ davku sulfonylureového antidiabetika, ak ho uzivate spolu s lickom
Vildagliptin Accord, aby sa zabranilo nizkej hladine cukru v krvi [hypoglykémia]).

- ak mate stredne zavazné alebo zavazné ochorenie obli¢iek (budete musiet’ uzivat’ nizsiu
davku lieku Vildagliptin Accord).

- ak sa lieCite dialyzou.

- ak mate ochorenie pecene.

- ak trpite na srdcové zlyhavanie.

- ak mate alebo ste v minulosti mali ochorenie podzaludkovej zl'azy.

Ak ste v minulosti uzivali vildagliptin, ale museli ste uzivanie ukoncit’ pre ochorenie pecene,
nesmiete znovu uzivat’ tento liek.

Poskodenia koze sposobené cukrovkou su ¢astou komplikaciou cukrovky. DodrzZujte odporac¢ania
pre starostlivost’ o kozu a nohy, ktoré dostanete od svojho lekara alebo zdravotnej sestry. Pocas
uZzivania lieku Vildagliptin Accord venujte tieZ mimoriadnu pozornost’ vzniku novych pluzgierov
alebo vredov. Ak sa u vas vyskytnu, okamzite sa porad’'te so svojim lekarom.

Test, ktorym sa zisti, ako vam funguje pecen, vam vykonaju pred zacatim liecby lickom
Vildagliptin Accord, raz za tri mesiace poc¢as prvého roka a nasledne v pravidelnych intervaloch.
Co najskor sa tak rozpoznaju priznaky zvysenia pecenovych enzymov.

Deti a dospievajuci
Pouzitie lieku Vildagliptin Accord u deti a dospievajacich vo veku do 18 rokov sa neodporuca.

Iné lieky a Vildagliptin Accord
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vas lekar mozno bude chciet’ zmenit’ vasu davku lieku Vildagliptin Accord, ak uZivate iné lieky,
napriklad:

- tiazidy alebo iné diuretika (nazyvané aj tablety na odvodnenie)

- kortikosteroidy (pouzivaju sa spravidla na lieCbu zapalu)

- lieky na choroby stitnej zl'azy

- niektoré lieky ti¢inkujtiice na nervovy systém.

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 za¢nete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte Vildagliptin Accord pocas tehotenstva. Nie je zname, ¢i liek Vildagliptin Accord
prechadza do materského mlieka. Neuzivajte Vildagliptin Accord, ak dojéite alebo
planujete dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak pocitujete zavraty pocas uzivania lieku Vildagliptin Accord, neved’te vozidlo a neobsluhujte
stroje.
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Liek Vildagliptin Accord obsahuje laktézu
Liek Vildagliptin Accord obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor). Ak vam vas lekar povedal, ze
neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Liek Vildagliptin Accord obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jedne;j tablete, t. j. v
podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Vildagliptin Accord

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte
si to u svojho lekdra alebo lekérnika.

Kor’ko lieku uZit’ a kedy

Mnozstvo lieku Vildagliptin Accord, ktoré 'udia musia uzivat’, je r6zne a zavisi od ich ochorenia.
Vas lekar vam presne povie, kol’ko tabliet liecku Vildagliptin Accord mate uzivat'. Najvyssia denna
davka je 100 mg.

Zvycajna davka lieku Vildagliptin Accord je bud:
- 50 mg denne, ktoré sa uZivaju ako jedna davka rano, ak uzivate Vildagliptin Accord
s inym lickom oznacovanym ako sulfonylurea.

- 100 mg denne, ktoré sa uzivaju ako davka 50 mg rano a 50 mg vecer, ak uzivate liek
- Vildagliptin Accord samotny, s inym liekom nazyvanym metformin alebo glitazén, v
kombindcii s metforminom a sulfonylureovym antidiabetikom, alebo s inzulinom.

- 50 mg denne rano, ak mate stredne t'azké alebo t'azké ochorenie obliciek alebo ak sa
liecite dialyzou.

Ako uzivat’ Vildagliptin Accord
o Prehltnite tabletu celu a zapite ju trochou vody.

Ako dlho sa ma uzivat’ liek Vildagliptin Accord

o Uzivajte Vildagliptin Accord kazdy deti tak dlho, ako vam lekar povie. Mozno budete tato
lie¢bu potrebovat’ dlhodobo.

o Lekar bude pravidelne sledovat’ vas zdravotny stav, aby si overil, ¢i lie¢ba ma
pozadovany ucinok.

AK uZijete viac lieku Vildagliptin Accord, ako mate

Ak uzijete privela tabliet Vildagliptin Accord alebo ak niekto iny uzil vas liek, ihned’ o tom
povedzte svojmu lekarovi. Moze si to vyziadat’ lekarske oSetrenie. Ak mate navstivit’ lekara
alebo ist’ do nemocnice, vezmite si so sebou balenie lieku.

Ak zabudnete uzit’ Vildagliptin Accord

Ak si zabudnete vziat’ davku tohto lieku, vezmite si ju hned’, ako si spomeniete. Potom si zoberte
najbliz§iu davku vo zvyc€ajnom Case. Ak je uz takmer Cas na uzitie d’alSej davky, vynechajte
davku, na ktoru ste zabudli. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

AK prestanete uzivat’ Vildagliptin Accord

Neprestante uzivat’ Vildagliptin Accord, pokial’ vam to neodporuci vas lekar. Ak mate otazky o tom,
ako dlho mate uZzivat’ tento liek, porozpravajte sa so svojim lekarom.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Niektoré priznaky vyZaduju okamzité lekarske oSetrenie:

Prestante uzivat’ Vildagliptin Accord a okamzite navstivte svojho lekara, ak sa u vas

vyskytnu nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

e Angioedém (zriedkavé: moze postihnut’ az 1 z 1 000 I'udi): k priznakom patri opuch
tvare, jazyka alebo hrdla, tazkosti pri prehitani, tazkosti s dychanim, nahly vznik
vyrazok alebo zihl'avky, o méze poukazovat’ na reakciu oznacovani ako ,,angioedém®.

e Ochorenie pecene (hepatitida) (nezname z dostupnych tidajov): k priznakom patri zIt4 koza a
o¢i, nutkanie na vracanie, strata chuti do jedla alebo tmavé sfarbenie mocu, ¢o moze
poukazovat’ na ochorenie pecene (hepatitida).

o Zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida) (zriedkavé: mézu postihnat’ az 1 z 1 000 I'udi): k
priznakom patri silna

e a pretrvavajuca bolest’ brucha (v oblasti zaludka), ktora méze vyzarovat’ az do chrbta, ako
aj nutkanie na vracanie a vracanie.

Iné vedlajSie uc¢inky

U niektorych pacientov sa vyskytli nasledujuce vedl'ajsie ucinky pocas uzivania

lieku Vildagliptin Accord :

e Velmi ¢asté (mozu postihntt’ viac ako 1 z 10 T'udi): bolest’ hrdla, vytok z nosa, horti¢ka.

e Casté (mdzu postihnat’ az 1 z 10 Pudi): svrbiaca vyrazka, chvenie, bolest hlavy, zavraty,
bolest’ svalov, bolest’ kibov, zapcha, opuch ruk, ¢lenkov alebo chodidiel (edém), nadmerné
potenie, vracanie, bolest’ brucha (v oblasti zaludka), hnacka, palenie zahy, nevolnost
(nutkanie na vracanie), rozmazané videnie

e Menej Casté (mozu postihnut’ az 1 zo 100 ludi): zvySenie telesnej hmotnosti, zimnica, slabost,
sexudlna dysfunkcia, nizka hladina gluko6zy v krvi, plynatost’

o Zriedkavé (mo6zu postihnat’ az 1 z 1000 l'udi): zapal podzaludkovej zl'azy.

Po uvedeni tohto lieku na trh boli hlasené aj nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

¢ Nezname (z dostupnych udajov): svrbiace vyrazky, ohrani¢ené olupovanie koze alebo pluzgiere,
zapal ciev (vaskulitida), ktory méze spdsobit’ kozntl vyrazku alebo bodové ploché cervené okrtihle
Skvrny pod povrchom koze alebo tvorbu modrin.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Vildagliptin Accord
o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
o Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatulke po

,,EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.
o Nepouzite balenie lieku Vildagliptin Accord, ktoré je poSkodené alebo nesie
znamky nedovoleného zaobchddzania.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie Co Vildagliptin Accord obsahuje

Liecivo je vildagliptin.
Kazda tableta obsahuje 50 mg vildagliptinu.
o Dalsie zlozky st bezvoda laktoza, mikrokrystalicka celuloza, sodna sol
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karboxymetylskrobu (typ A) a stearat horeCnaty.

AKko vyzera liek Vildagliptin Accord a obsah balenia
Liek Vildagliptin Accord st biele az sivobiele okrahle ploché nepotiahnuté tablety so skosenym
okrajom s vyrazenym oznacenim. ,,GF1” na jednej strane a bez oznacenia na strane druhe;j.

Vildagliptin Accord 50 mg tablety st dostupné v baleniach obsahujtcich 14, 28, 30, 56, 60, 90 a
112 tabliet.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel rozhodnutia o

registracii

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. TaSmowa 7

02-677 VarSava

Pol'sko

Vyrobca

Laboratori Fundacio Dau

Clc 12-14 Poligon Industrial Zona Franca
Barcelona, 08040, Spanielsko

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000

Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0.,
ul. Lutomierska 50, Pabianice
95-200, Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Krajina Vymysleny nazov

Rakusko Vildagliptin Accord 50 mg Tabletten
Holandsko Vildagliptine Accord 50 mg tabletten
Svédsko Vildagliptin Accord 50 mg tabletter
Dansko Vildagliptin Accord 50 mg tabletter
Norsko Vildagliptin Accord

Finsko Vildagliptin Accord 50 mg tabletti
Francuzsko VILDAGLIPTINE ACCORD 50 mg, comprimé
Cesko Vildagliptin Accord

Slovensko Vildagliptin Accord 50 mg tablety
Taliansko Vildagliptin Accord
Cyprus Vildagliptin Accord 50 mg Tablets
Spanielsko Vildagliptin Accord 50 mg comprimidos
Portugalsko Vildagliptina Accord
Malta Vildagliptin Accord 50 mg Tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.




