r\/ildagliptin/Metformin STADA
LECBA DIABETU DVOJI SILOU

» Synergicky ucinny antidiabeticky efekt vildagliptinu a metforminu
— intervence vice patofyziologickych mechanism(i diabetu najednou

» Vildagliptin/Metformin STADA nezvysuje télesnou hmotnost G ‘
» Nizké riziko hypoglykemie o™
» Dobra tolerance ze strany pacienta

» Lepsi adherence k lécbé diky slouceni dvou tablet do jedné

e

Zkracena informace o pfipravku: Vildagliptin/Metformin STADA, 50 mg/850 mg potahované tablety, 50 mg/1000 mg potahované tablety
Indikacni skupina: Iéky uzivané pri lécbé diabetu, kombinace peroréalnich lékd snizujicich hladinu glukdzy v krvi. Slozeni: Vildagliptin/Metformin STADA 50mg/850mg potahované
tablety: jedna potahovana tableta obsahuje vildagliptinum 50mg a metformini hydrochloridum 850 mg (odpovida metforminum 660 mg). Vildagliptin/Metformin STADA 50 mg/1000mg
potahované tablety: jedna potahovana tableta obsahuje vildagliptinum 50mg a metformini hydrochloridum 1000mg (odpovida metforminum 780 mg). Indikace: k lécbé diabetu
mellitu typu 2: k lécbe dospelych pacientl: u kterych nebylo dosaZeno adekvdtni dpravy glykemie maximdini tolerovanou davkou perordiné poddvaného samotného metforminu, nebo
kteff jiz byli [éCeni kombinacf samostatné podavanych tablet vildagliptinu a metforminu, v kombinaci s derivdtem sulfonylurey (4. k trojkombinacn( [écbé) jako doplnék diety a cviceni
u dospélych pacientd, jejichz diabetes neni odpovidajicim zplisobem kontrolovan metforminem a derivatem sulfonylurey, v fr@komb nacni lécbé s inzulinem, jako doplnék diety a cviceni
ke zlepSent kontroly glykemie u dospélych pacientd, u kterych nebylo dosazeno adekvétni kontroly glykemie stabilni davkou inzulinu a samotnym metforminem. Davkovani a zplsob
uzivani: Dospéli s normalni funkci ledvin (GFR > 90 ml/min): Lécba pfipravkem Vildagliptin/Metformin STADA mUize byt zahajena bud tabletou o sile 50mg/850 mg nebo 50mg/1000 Mg
podévanou dvakrat denné, jednu tabletu réno a druhou vecer. « U pacientd nedostatecné kontrolovanych maximalni tolerovanou davkou metforminu v monoterapii: zahajovaci davka
pripravku méa obsahovat davku vildagliptinu 50mg dvakrat denné (celkova denni davka 100mg) plus jiz uzivanou davku metforminu. « U pacientd prechdzejicich z kombinované lécby

vildagliptinu a metforminu jako samostatnych tablet: lécba méa byt zahéjena jiz uzivanou davkou vildagliptinu a metforminu. « U pacientl nedostatecne kontrolovanych dvojkombinacni

terapii metforminem a derivdtem sulfonylurey: davka pfipravku méa obsahovat davku vildagliptinu 50mg dvakrét denné (celkova dennf davka 100mg) a davku metforminu podobnou
davce jiz uzivané. Pokud se Vildagliptin/Metformin STADA uziva v kombinaci s derivaty sulfonylmocoviny, mé se zvazit nizsi davka derivatu sulfonylmocoviny ke snizeni rizika hypoglykemie.
« U pacientt nedostatecné kontrolovanych dvojkombinacni terapil inzulinem a maximdlni tolerovanou davkou metforminu: dévka pfipravku ma obsahovat davku vildagliptinu 50 mg dvakrat
denné (celkova denni davka 100mg) a davku metforminu podobnou davce jiz uzivané. Pediatrickd populace: podavani pripravku Vildagliptin/Metformin STADA détem a dospivajicim
(<18 let) se nedoporucuje. Zptisob podani: peroralni podani. Uzivani pripravku s jidlem nebo hned po jidle mlize snizit vyskyt gastrointestinalnich priznak{ souvisejici s metforminem
(viz také bod 5.2). Kontraindikace: hypersenzitivita na 1écivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. Dalsi Kl jsou: jakykoli typ akutni metabolické aciddzy (jako
Jje laktatova aciddza, diabetické ketoaciddza); diabetické prekdma; zavazné renalni selhani (GFR < 30 mi/min) (viz bod 4.4); akutni stavy s moznosti zmény funkce ledvin (dehydratace,
zavazna infekce, Sok, intravaskularni aplikace jodovanych kontrastnich latek (viz bod 4.4); akutni nebo chronické onemocnéni, které mize byt pricinou tkariové hypoxie (srdecni nebo
respiracni selhani, nedavny infarkt myokardu, Sok); zhorsena funkce jater (viz body 4.2, 4.3 a 4.8); akutni intoxikace alkoholem, alkoholismus; kojeni. Interakee: Vildagliptin méa nizky
potencidl pro interakce se spolecné podavanymi lécivymi pripravky. Jako u jinych peroralnich antidiabetik mize byt hypoglykemicky Gcinek vildagliptinu snizen nékterymi lécivymi
latkami, napf. thiazidy, kortikosteroidy, thyroidalnimi pfipravky a sympatomimetiky. Soubézné pouZiti s metforminem se nedoporucuje s alkoholem, s jédovymi kontrastnimi latkami,
s kationaktivnimi latkami. Hlavni nezadouci tcinky: hypoglykémie, ties, bolest hlavy, zavraté, nauzea. Upozornéni: Vildagliptin/Metformin STADA nenf substituentem inzulinu u pacientd,
u kterych je nutné inzulin podévat a nemé se pouzivat u pacient(i s diabetem typu 1. Podavani 1écivych pripravkd, které mohou akutné narusit renaini funkci (jako jsou antihypertenziva,
diuretika a NSAID), méa byt u pacientl lécenych metforminem zahajovano s opatrnosti. Pacienti a/nebo pecovatelé maji byt informovani o riziku laktatové aciddzy. Pacienti s poruchou
funkce jater, vcéetné pacientd, ktefi maji zvysené hodnoty ALT nebo AST > 3x nad ULN pred zahé&jenim lécby, nemaji byt léceni pripravkem Vildagliptin/Metformin STADA (viz body 4.2, 4.3
a 4.8). Uzivani vildagliptinu bylo spojeno s rizikem rozvoje akutni pankreatitidy. Téhotenstvi a kojeni: pripravek se behem téhotenstvi a kojeni nema podavat. Baleni na trhu: 10, 30, 60,
120 nebo 180 potahovanych tablet. Podminky uchovavani: nejsou zadné zviastni teplotni podminky uchovéavani. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti
a svétlem. Datum posledni revize textu: 2.11.2021. Drzitel rozhodnuti o registraci: STADA Arzneimittel AG, Némecko. Registracni Cislo: Vildagliptin/Metformin STADA 50 mg/850mg
potahované tablety: 18/482/19-C Vildagliptin/Metformin STADA 50mg/1000mg potahované tablety: 18/483/19-C.
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Vydej pfipravku je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek je pIné hrazen z prostredki verejného zdravotniho pojisténi. Pfed predepsanim se seznamte
s uplnym souhrnem udajti o pfipravku. STADA
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