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vildagliptin/metformin

VCASNA
KOMBINACNI LECBA™

\/ Dlouhotrvajici kontrola HbA1c
déle nez 5 let’

\/ 0 2 roky navic bez dekompenzace DM2
oproti zahdjeni Iécby metforminem *

o/ Rychly icinek s nizsim rizikem
hypoglykémii *"

*V porovndni's derivdty SU.

Tkracend informace. EUCREAS® 50 mg/ 850 my potahované talety, EUCREAS® 50 mg/ 1000 mg potahované tablety

SloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje vildagliptinum 50 mg a metformini hydrochloridum 850 mg nebo 1000 mg (odpovida metforminum 660 mg nebo 780 mg). Indikace: Eucreas je indikovan k Iéché diabetes mellitus
typu 2 u dospalych pacientd, u kterych nebylo dosaZeno adekvatni dpravy glykemie maximalni tolerovanou davkou peroraing podévaného samotného metforminu (MET), nebo ktefi jiz byli Iégeni kombinaci samostatné poddvanych
tablet vildagliptinu a MET. Ddle je Eucreas indikovan v kombinaci se sulfonylureou (SU) (). k trojkombinagni 16thg) jako dopinék diety a cviteni u dospélych pacient, jejichZ diabetes neni odpovidajicim zplisobem kontrolovan MET
a SU a také v trojkombinacni 16Ehe s inzulinem, jako dopingk diety a cviceni ke ziepeni kontroly glykemie u dospélych pacientd, u kterjch nebylo dosazeno adekvatni kontroly glykemie stabilnf dévkou inzulinu a samotnym MET.
Davkovani: Davkovéni antidiabetické 16chy by mélo byt individualizovéno na zakladé pacientova stavajiciho rezimu, iinnosti a snasenlivosti, pricemz nesmi byt prekrocena maximélni doporucend denni dévka 100 mg vildagliptinu.
L66ha miiZe byt zahdjena bud tabletou o sile 50 mg/850 mg nebo 50 mg/1000 mg poddvanou 2x denné, jednu tabletu rano a druhou veger. Uzivani Eucreasu s jidlem nebo hned po jidle maze snizit vyskyt gastrointestindlnich
priznakil souvisejicich s MET. Dalsi informace o davkovani - viz dpind informace o pijpravku. Kontraindikace: Hypersenzitivita na I6cive ldtky nebo na kteroukoli pomocnou ldtku tohoto pFipravku, * jakykoli typ metabolicke
aciddzy (jako je laktdtovd aciddza, diabeticka ketoaciddza), diabetické prekoma, zdvazné rendini selhani (GFR < 30 ml/min), ™ akutni stavy s moZnosti zmény funkce ledvin (jako dehydratace, zdvaznd infekce, Sok, intravaskuldrni
aplikace jodovanych kontrastnich latek), akutni nebo chronicke onemocnéni, které miZe byt pfiginou tkérové hypoxie (jako srdecni nebo respiracni selhni, neddvny infarkt myokardu, Sok), zhorsend funkce jater, akutni intoxikace
alkoholem, alkoholismus, kojeni. ZvIaStni upozornéni/ opatieni: Eucreas nema byt poddvan u pacient( s diabetem 1. typu. Riziko laktatové aciddzy zejména u diabetiki se zavaznym selhanim ledvin. Sledovéni koncentrace kreatininu
v séru nejméné 1x za rok u pacient s normdlni funkci ledvin, nejméné 2-4x za rok u pacientii s hladinami sérového kreatininu na horni hranici normélnich hodnot a u starsich pacientd. Opatrnost je nutnd, pokud mize dojit ke
zhorSeni funkef ledvin (napF. pfi zahdjenf antihypertenzni nebo diureticke 68by, nebo pfi zahajeni 16thy pripravky NSA). Eucreas se nedoporucuje u pacienti se zhorSenou funkci jater, vietn pacient, ktefi maji zvjSené hodnoty ALT
nebo AST > 3x nad ULN pred zahdjenim Iéchy. Jaterni funkeni testy by mély byt provedeny pred zahdjenim I6ghy, v 1. roce léchy kaZdé tfi mésice a pak pravidelng. Pokud by zvySeni AST nebo ALT bylo 3x >ULN, pfi Zloutence nebo
jinyeh priznacich jaterniho poskozeni, doporutuje se I6thu ukongit. Po vysazeni Eucreasu a normalizaci jaternich testt nesmi byt I6ba znovu zahéjena. Je doporucena pravidelnd kontrola a sledovani koZnich obtizi, jako je tvorba
puchyFi nebo vedu. Uzivani vildagliptinu bylo spojeno s rizikem rozvoje akutni pankreatitidy. Pfi podezfeni na pankreatitidu je tfeba vildagliptin vysadit, pokud je potvrzena akutni pankreatitida, Iégha vildagliptinem nemd byt znowu
zahdjena. U pacient(l s akutni pankreatitidou v anamnéze je tfeba dbat opatrnosti. U pacient(i uZivajicich vildagliptin v kombinaci se SU by méla byt zvazena nizsi davka SU, aby se sniZilo riziko hypoglykemie. * Vzhledem k obsahu
metforminu musi byt poddvani pfipravku Eucreas ukongeno behem operace v celkové, spindlni nebo epidurdinf anestézil. L&Eba miZe byt znovu zahdjena nejdfive 48 hodin po operaci nebo obnoveni perordlni vyZivy a za
predpokladu, Ze rendlni funkce byla znovu vyhodnocena a bylo zjisténo, Ze je stabilni. * Nedoporutuje se poddvani détem a dospivajicim, v pribéhu téhotenstvi a star§im pacientim se snizenou funkei ledvin. Interakee: Vildagliptin:
Klinicky nerelevantni s jinymi peroralnimi antidiabetiky (glibenklamid, pioglitazon, metformin), amlodipinem, digoxinem, ramiprilem, simvastatinem, valsartanem nebo warfarinem. * U pacient uzivajcich soutasné ACE inhibitory
mize byt zvySené riziko vzniku angioedému. * Hypoglykemicky GGinek miZe byt snizen pfi sougasném uzivéni- thiazidd, kortikosteroidd, thyroidalnich pFipravki a sympatomimetik. Metformin: Je nutné vyvarovat se konzumace
alkoholu a 6givjch pripravki s alkoholem. Opatrnost je tfeba u kationaktivnich latek (napF. cimetidin), pfi iv. aplikaci jodovjch kontrastnich Iétek, glukokortikoidd, beta-2-agonistd, diuretik a ACE inhibitord. NeZadouci dcinky:
Vildagliptin s MET: Gasté: hypoglykemie, tfes, bolesti hlavy, zdvraté, nauzea. Vildagliptin s MET a SU: Gasté: hypoglykemie, zdvratg, tes, hyperhidrdza, asténie. Vildagliptin s inzulinem: Easté: snizend glukdza v krvi, bolesti hlavy,
zimnice, nauzea, gastroezofagedlni refluxni choroba. Monoterapie vildagliptinem: tasté: zavratd. Monoterapie metforminem: velmi asté: nauzea, zvracent, prijem, bolesti bficha a ztrta chuti k jidlu. Behem postmarketingového
sledovani byly hldseny ndsledujici dalsf nezdouc dcinky (frekvence neni zndmay): kopFivka, pankreatitida, buldzni nebo exfoliativi kozniléze, *myalgie™. Dalsy neZddoucs icinky - viz dpind informace o prijpravku. Podminky
uchovavani; Uchovavejte pfi teploté do 30 'C. Uchovévejte v plvodnim obalu (blistru), aby byl pfipravek chrangn pred vihkosti. Poznamka: Drive ne7 Iék predepisete, prectéte si peclivé tplnou informaci o pripravku. Dostupné
velikosti baleni: 60 potahovanych tablet. Reg. €.: 50/850 mg: EU/1/07/425/003, 50/1000 mg: EU/1/07/425/009. Datum registrace: 14.11.2007. Datum posledni revize textu SPC: 23.4.2018. Dréitel rozhodnuti
0 registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. © W/ pijpravku je vézan na lékarsky piedpis, pripravek hrazen z prostiedkii veiginého zdravotniho pojisténi.
ViSimnéte si prosim zmény (zmén) vinformacich o 16Zivém pripravku.
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