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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

DALTEX 50 mg/850 mg filmom obalené tablety
DALTEX 50 mg/1000 mg filmom obalené tablety
vildagliptin/metforminium-chlorid

Pozorne si precitajte celt pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnt informdciu 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. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DALTEX a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete DALTEX
Ako uzivat DALTEX

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat DALTEX

Obsah balenia a dalsie informécie

o~ E

1. Co je DALTEX a na &o sa pouZiva

Lieciva lieku DALTEX, vildagliptin a metformin, patria do skupiny liekov nazyvanych ,,peroralne
antidiabetika“.

DALTEX sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov s cukrovkou 2. typu. Tento typ cukrovky je znamy aj
ako diabetes mellitus nezavisly od inzulinu. DALTEX sa pouziva, ked’ nie je mozné kontrolovat’ cukrovku
samotnou diétou a telesnou aktivitou a/alebo s inymi liekmi pouzivanymi na liecbu cukrovky (inzulin alebo
sulfonylureové antidiabetika).

Cukrovka 2. typu vznika, ked’ telo netvori dostato¢né mnozstvo inzulinu alebo ked’ inzulin vytvoreny v tele
neposobi tak dobre, ako by mal. Cukrovka sa moze vyvinuat’ aj vtedy, ak telo vytvara privel'a glukagonu.
Inzulin aj glukagdn sa tvoria v podzaludkovej Zl'aze. Inzulin pomaha znizovat’ hladinu cukru v krvi, najma
po jedle. Glukagén sptist’a tvorbu cukru v peceni, ¢o sposobuje zvysenie hladiny cukru v Krvi.

Ako ucinkuje DALTEX

Obe lie¢iva, vildagliptin a metformin, pomahajt upravit’ hladinu cukru v krvi. Uginkom lie¢iva vildagliptin
podzaludkova zl'aza vytvara viac inzulinu a menej glukagonu. Lie¢ivo metformin pomaha telu, aby lepsie
vyuzivalo inzulin. Preukézalo sa, Ze tento liek znizuje cukor v krvi, ¢o mdze pomoct’ zabranit’ komplikaciam
cukrovky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DALTEX

Neuzivajte DALTEX

- ak ste alergicky na vildagliptin, metformin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6). Ak si myslite, ze mozete byt’ alergicky na niektora z tychto latok, porozpravajte sa so svojim
lekarom skor, ako uzijete DALTEX.

- ak mate nekontrolovant cukrovku, napriklad so zavaznou hyperglykémiou (vysoka hladina glukézy
Vv krvi), nevol'nostou, vracanim, hnackou, rychlym ubytkom telesnej hmotnosti, laktdtovou acidozou
(pozri ,,Riziko laktatovej acidozy* nizsie) alebo ketoaciddézou. Ketoaciddza je stav, pri ktorom sa latky
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nazyvané ,,ketolatky* hromadia v krvi a moézu viest’ k diabetickej prekéme. Priznaky zahfnaja bolest’
zaludka, rychle a hlboké dychanie, ospalost’ alebo nezvycajny sladky zapach dychu.

- ak ste neddvno prekonali srdcovy infarkt alebo trpite na zlyhavanie srdca alebo mate vazne problémy s
krvnym obehom alebo t'azkosti s dychanim, ktoré mozu byt priznakom problémov so srdcom

- ak mate zavazne znizenu funkciu obli¢iek

- ak mate tazku infekciu alebo ste vel'mi dehydratovany (vase telo stratilo vel'a vody)

- ak sa chystate na kontrastné rontgenové vySetrenie (Specialny druh rontgenového snimkovania, pri
ktorom sa injekciou podava farbivo). Pozrite si aj d’alSie informécie v Casti ,,Upozornenia a opatrenia®.

- ak mate problémy s pecetiou

- ak pijete privel'a alkoholu (¢i uz kazdy den, alebo len obcas)

- ak doj¢ite (pozri tiez ,,Tehotenstvo a dojCenie*)

Upozornenia a opatrenia

Riziko laktatovej acidozy

DALTEX méze sposobit’ vel'mi zriedkavy, ale vel'mi zavazny vedl’ajsi u¢inok nazyvany laktatova acidoza,
najmd, ak vaSe oblicky nepracuju spravne. Riziko vzniku laktatovej acidozy je zvysené aj pri
nekontrolovanej cukrovke, zavaznych infekciach, dlhotrvajucom hladovani alebo pozivani alkoholu, pri
dehydratacii (pozri d’alie informacie nizsie), pri problémoch s pecenou a akychkol'vek stavoch, pri ktorych
ma niektora Cast’ tela znizeny prisun kyslika (ako napriklad aktitne zadvazné srdcové ochorenie).

Ak sa na vés vztahuje niektoré¢ z vyssie uvedeného, kontaktujte svojho lekéra, aby vam dal d’alSie pokyny.

Kratkodobo prestaiite uzivat’ DALTEX, ak trpite stavom, ktory moZe byt’ spojeny s dehydrataciou
(vyrazna strata telesnych tekutin), ako napriklad silné vracanie, hnacka, horucka, vystavenie sa teplu alebo
ak pijete menej tekutin ako obvykle. Kontaktujte lekara, aby vam dal d’alSie pokyny.

Okamzite prestanite uzivat DALTEX a kontaktujte lekara alebo vyhladajte najbliz§iu nemocnicu, ak
spozorujete niektoré priznaky laktatovej acidozy, pretoze tento stav moze spdsobit’ komu.

- Priznaky laktatovej aciddzy zahfnaju:

- vracanie

- Dbolest’ zaludka (bolest’ brucha)

- svalové krce,

- celkovy pocit nepohodlia so silnou tinavou
- tazkosti s dychanim

- znizen telesna teplotu a srdcovy pulz.

Laktatova acid6za je vazny zdravotny stav a musi sa lie¢it’ v nemocnici.

DALTEX nie je ndhradou inzulinu. Preto nemate uzivat DALTEX na liecbu cukrovky 1. typu.

Obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru predtym, ako za¢nete uzivat DALTEX, ak
mate alebo ste v minulosti mali ochorenie podzaludkovej zl'azy.

Obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru predtym, ako zacnete uzivat DALTEX, ak
uzivate na liecbu cukrovky liek nazyvany sulfonylureové antidiabetikum. Lekar vam mozno bude chciet’
znizit' davku sulfonylureového antidiabetika, ak ho uzivate spolu s lickom DALTEX, aby sa zabranilo nizke;j
hladine cukru v krvi (hypoglykémia).

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

Poskodenia koZe sposobené cukrovkou su ¢astou komplikaciou cukrovky. Odporucame vam, aby ste
dodrziavali odportcania pre starostlivost’ o kozu a nohy, ktoré dostanete od svojho lekara alebo zdravotnej
sestry. Odporu¢ame vam tiez, aby ste poc¢as uzivania licku DALTEX venovali mimoriadnu pozornost’ vzniku
novych pluzgierov alebo vredov. Ak sa u vas vyskytna, okamzite sa porad’te so svojim lekarom.

Ak potrebujete podstupit’ vel'ky chirurgicky zakrok, v ¢ase zakroku a urcity cas po zakroku musite prestat’
uzivat DALTEX. Vas lekar rozhodne, kedy musite prerusit’ a kedy opét’ zacat’ liecbu s liekom DALTEX.
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Test, ktorym sa zisti, ako vam funguje pecen, vam vykonaju pred zacatim liecby lickom DALTEX, raz za tri
mesiace po¢as prvého roka a nasledne v pravidelnych intervaloch. Co najskér sa tak rozpoznaju priznaky
zvySenia peceniovych enzymov.

Pocas liecby liekom DALTEX vas lekar skontroluje funkciu vaSich obli¢iek minimalne raz rocne alebo
CastejSie, ak ste starSia osoba a/alebo ak sa vasa funkcia obli¢iek zhorsuje.

Lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ cukor v Krvi a moci.

Deti a dospievajuci
Pouzitie liecku DALTEX u deti a dospievajticich vo veku do 18 rokov sa neodporuca.

Iné lieky a DALTEX

Ak je potrebné do vasho krvného obehu vstreknut’ kontrastnu latku, ktora obsahuje jod, napriklad pri
vykonani rontgenového vySetrenia alebo pri snimani, musite prestat’ uzivat DALTEX pred alebo v Case
podania injekcie. Vas lekar rozhodne, kedy musite prerusit’ a kedy opét’ za¢at’ liecbu s liekom DALTEX.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’al$ie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi. M6ze byt potrebné, aby vam Castejsie vysetrili hladinu glukozy v krvi a funkciu obliciek alebo vas
lekar bude musiet’ upravit' davku lieku DALTEX. Je obzvlast’ dolezité, aby ste oznamili nasledovné:

- glukokortikoidy, zvyc€ajne pouzivané na liecbu zapalu

- beta-2 agonisty, zvycajne pouZivané na lie¢bu tazkosti s dychanim

- dalsie lieky pouzivané na lieCbu cukrovky

- lieky, ktoré zvysujt tvorbu moc¢u (diuretikd)

- lieky na lieCbu bolesti a zapalov (NSAID — nesteroidové protizapalové lieky a inhibitory
- COX-2, ako napriklad ibuprofén a celekoxib)

- niektoré lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku (inhibitory ACE a antagonisty receptora
- angiotenzinu II)

- niektoré lieky ovplyvilujuce stitnu zl'azu

- niektoré lieky ovplyvilujuce nervovy systém

- niektoré lieky na lieCbu anginy pectoris (napr. ranolazin)

- niektoré lieky na liecbu infekcie HIV (napr. dolutegravir)

- niektoré lieky na lie¢bu karcinomu §titnej zl'azy (drefiového karcinému Stitnej zl'azy) (napr. vandetanib)
- niektoré lieky na lieCbu palenia zahy a peptickych vredov (napr. cimetidin).

DALTEX a alkohol
Vyhnite sa nadmernej konzumacii alkoholu, ak uzivate DALTEX, pretoze to moze zvysit riziko laktatovej
acidozy (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia”).

Tehotenstvo a dojéenie

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. Vas lekar sa s vami porozprava o moznom
riziku uzivania lieku DALTEX pocas tehotenstva.

Neuzivajte DALTEX, ak ste tehotna alebo dojc¢ite (pozri aj ,,Neuzivajte DALTEX”).

Skor ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak pocitujete zavraty pocas uzivania lieku DALTEX, neved’te vozidlo, nepouzivajte Ziadne nastroje
a neobsluhujte stroje.

3. Ako uzivat DALTEX

Mnozstvo lieku DALTEX, ktoré¢ 'udia musia uzivat,, je rozne a zavisi od ich ochorenia. V4§ lekar vam
presne povie, aku davku liecku DALTEX mate uzivat'.
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u Svojho
lekara alebo lekarnika.

Odportcana davka je jedna filmom obalena tableta bud’ 50 mg/850 mg, alebo 50 mg/1 000 mg uzivana
dvakrat denne.

Ak mate znizenu funkciu obliCiek, lekar vam moze predpisat’ nizSiu davku. Ak uzivate proti cukrovke liek
oznacovany ako sulfonylureové antidiabetikum, lekar vam tiez mozno predpiSe nizsiu davku.

Lekar vam moze predpisat’ tento liek bud’ samotny, alebo s niektorymi inymi liekmi, ktoré znizuji hladinu
cukru v krvi.

Kedy a ako uzivat’ DALTEX
o Tablety prehltajte celé a zapijajte ich poharom vody.

e UzZivajte jednu tabletu rano a druht vecer, s jedlom alebo ihned’ po jedle. UZivanim tablety ihned’
po jedle sa znizi riziko podrazdenia zaludka.

Nad’alej dodrziavajte vSetky pokyny tykajice sa diéty, ktoré ste dostali od svojho lekara. Najma ak
dodrzujete diabeticku diétu na tipravu telesnej hmotnosti, pokracujte v nej pocas uzivania lieku DALTEX.

Ak uZijete viac lieku DALTEX, ako mate

Ak uZzijete privela tabliet lieku DALTEX alebo ak niekto iny uzil vas liek, ihned’ o tom povedzte svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. M6ze si to vyziadat’ lekarske oSetrenie. Ak mate navstivit’ lekara alebo ist’ do
nemocnice, vezmite si so sebou balenie lieku a tuto pisomnu informaciu.

Ak zabudnete uzZit’ DALTEX
Ak si zabudnete vziat’ tabletu, vezmite si ju pri najblizSom jedle, pokial’ vtedy uz nie je Cas na uzitie d’alSej
tablety. Neuzivajte dvojndsobnu davku (dve tablety naraz), aby ste nahradili vynechan tabletu.

Ak prestanete uzivat DALTEX

Pokracujte v uzivani tohto lieku tak dlho, ako vam ho lekar bude predpisovat, aby sa vam aj nad’alej mohol

upravovat’ cukor v krvi. Neprestaiite uzivat DALTEX, pokial’ vdm to neodporuci vas lekar. Ak mate otazky
0 tom, ako dlho mate uzivat’ tento liek, porozpravajte sa so svojim lekarom.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prestaiite uzivat’ DALTEX a okamzite navstivte lekara, ak sa u vas vyskytnu nasledujuce vedlajsie
ucinky:

- Laktatova acidéza (vel'mi zriedkavé: moéze postihnat’ az 1 z 10 000 l'udi):
vildagliptin/metformin moze spdsobit’ vel'mi zriedkavy, ale vel'mi zavazny vedlajsi G¢inok
nazyvany laktatova acidoza (pozri €ast’ ,,Upozornenia a opatrenia“). Ak sa tak stane, okamzite
prestaiite vildagliptin/metformin uZivat’ a kontaktujte lekara alebo vyhladajte najblizSiu
nemocnicu, pretoze laktatova acidoza moze spdsobit’ komu.

- Angioedém (zriedkavé: mdze postihnut’ az 1 z 1 000 Pudi): k priznakom patri opuch tvare, jazyka
alebo hrdla, tazkosti pri prehitani, tazkosti s dychanim, nahly vznik vyrazok alebo Zihlavky, ¢o
mdze poukazovat’ na reakciu oznacovanu ako ,,angioedém®.

- Ochorenie pecene (hepatitida) (menej Casté: moze postihntt’ az 1 zo 100 I'udi): k priznakom patri
7Ita koza a o¢i, nutkanie na vracanie, strata chuti do jedenia alebo tmavé sfarbenie mocu, ¢o
moze poukazovat’ na ochorenie pecene (hepatitida).

- Zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida) (menej Casté: moze postihnut’ az 1 zo 100 ludi):

k priznakom patri silna a pretrvavajuca bolest’ brucha (v oblasti zaludka), ktord méze vyzarovat’
az do chrbta, ako aj nutkanie na vracanie a vracanie.

Iné vedlPajsie ucinky



Priloha ¢. 2 Kk notifik4cii o zmene ev. ¢.: 2023/01455-Z1B

U niektorych pacientov sa vyskytli nasledujuce vedl'ajsie u¢inky pocas uzivania vildagliptin/metforminu:

- Casté (mdzu postihntt’ az 1 z 10 Fudi): bolest’ hrdla, vitok z nosa, horucka, svrbiaca vyrazka,
nadmerné potenie, bolest’ kibov, zavraty, bolest” hlavy, neovladatelné chvenie, zapcha, nutkanie na
vracanie (pocit nevolnosti), vracanie, hnacka, plynatost’, palenie zahy, bolest’ zaludka alebo v okoli
zaludka (bolest” brucha).

- Menej ¢asté (mozu postihnit’ az 1 zo 100 I'udi): tnava, slabost’, kovova chut’, nizka hladina gluk6zy
v krvi, strata chuti do jedenia, opuch ruk, ¢lenkov alebo chodidiel (edém), triaska, zapal
podzaludkovej Zl'azy, bolest’ svalov.

- VelI'mi zriedkavé (mo6zu postihnut’ az 1 z 10 000 I'udi): priznaky vysokej hladiny kyseliny mliecnej v
krvi (oznaCované ako laktatova acidoza), napriklad ospalost’ alebo zavraty, silné nutkanie na
vracanie alebo vracanie, bolest’ brucha, nepravidelny tep srdca alebo hlboké, rychle dychanie;
sCervenenie koze, svrbenie; znizend hladina vitaminu B12 (bledost’, inava, duSevné priznaky,
napriklad zmitenost’ alebo poruchy pamiti).

Po uvedeni tohto lieku na trh boli hlasené aj nasledujuce vedl’ajsie ucinky:
- Castost’ neznama (nemozno ju odhadnit’ z dostupnych idajov): ohrani¢ené olupovanie koze alebo
pluzgiere, zapal krvnych ciev (vaskulitida), ktory moze mat’ za nasledok koznt1 vyrazku alebo
bodové, ploché, ¢ervené, okriihle Skvrny pod povrchom koze alebo modriny.

Hlasenie vedPajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie uc¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich Gi€¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat DALTEX
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspirécie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie. Uchovéavajte v pdvodnom obale
na ochranu pred vlhkostou.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DALTEX obsahuje

Lieciva su vildagliptin a metforminium-chlorid.

Jedna filmom obalena tableta liecku DALTEX 50 mg/850 mg obsahuje 50 mg vildagliptinu a 850 mg
metforminium-chloridu (zodpoveda 660 mg metforminu).

Jedna filmom obalena tableta licku DALTEX 50 mg/1000 mg obsahuje 50 mg vildagliptinu a 1 000 mg
metforminium-chloridu (zodpoveda 780 mg metforminu).

Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuléza, kopovidon (K 25), krospovidon (typ B), hydroxypropylceluldza
hypromeldza (E 464), stearan hore¢naty, oxid titanicity (E 171), zlty oxid zelezity (E 172), makrogol/PEG
8000 (E 1 521) a mastenec (E 553b).

Ako vyzera DALTEX a obsah balenia

DALTEX 50 mg/850 mg filmom obalené tablety su zIté, ovalne filmom obalené tablety z oboch stran
hladké, so skosenym okrajom, s rozmermi priblizne 20,7 x 8,8 mm.

DALTEX 50 mg/100 mg filmom obalené tablety si tmavozIté, ovalne filmom obalené tablety z oboch stran
hladké, so skosenym okrajom, s rozmermi priblizne 21,3 x 10,1 mm.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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DALTEX je dostupny v baleniach obsahujucich 10, 30, 60, 120, 180 alebo 360 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca

Medochemie Ltd. - Factory AZ, 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area, Agios
Athanassios, Limassol, 4101, Cyprus

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi nazvami:
Ceska republika, Bulharsko, Cyprus, Dansko, Estonsko, Chorvatsko, Litva, Loty$sko, Malta, Rumunsko,
Slovensko: DALTEX

Grécko: Dalmevin Plus

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.



