P vildagliptin STADA

LECBA DIABETU BEZ KOMPROMISU

Vildagliptin STADA zabranuje degradaci inkretin(i (GLP-1 a GIP)
blokaci enzymu DPP4

> Inkretiny ucinné snizuji glykemii tim, ze zvysuji sekreci inzulinu,
snizuji sekreci glukagonu a snizuji apoptozu B-bunék pankreatu
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> Vildagliptin neni metabolizovan jaternim systémem cytochromu P S :
STADA

P450 a ma tedy minimalni potencial pro Iékové interakce
> Vildagliptin STADA nezvysuje télesnou hmotnost
> Nizké riziko hypoglykemie
> Velice dobry bezpecnostni profil

Zkracena informace o pripravku: Vildagliptin STADA 50 mg tablety

Indikacni skupina: Iéky uzivané pri lécbé diabetu, inhibitory dipeptidyl peptidazy 4 (DPP-4). Slozeni: jedna tableta obsahuje vildagliptinum 50 mg. Indikace: k lécbé diabetu
mellitu typu 2 u dospélych: Jako monoterapie-u pacientd, u kterych neni onemocnéni dostatecné kontrolovano samotnou dietou a cvicenim a pro které neni metformin
vhodny kvili kontraindikacim nebo nesnésenlivosti. Jako 1écba dvéma peroralnimi pripravky v kombinaci: « s metforminem u pacient(i s nedostatecné upravenou glykemif,
navzdory maximalni tolerované davce pi monoterapii metforminem, « s derivatem sulfonylurey, u pacientl s nedostatecné upravenou glykemi, i pfi maximalni tolerované
davce derivatu sulfonylurey, u kterych je metformin nevhodny z diivodu kontraindikace nebo nesnasenlivosti, « s thiazolidindionem, u pacient s nedostatecné upravenou
glykemii, u kterych je vhodné uzivani thiazolidindionu. Jako lecba tfemi peroralnimi prfpravky v kombinaci: « s derivatem sulfonylurey a metforminem u pacientd, u kterych
nenf glykemie dostatecné kontrolovéna dietou a cvicenim plus lécbou témito dvema lécivymi pripravky. Vildagliptin STADA je také indikovan k uziti v kombinaci s inzulinem
(s metforminem nebo bez metforminu) u pacientd, u kterych neni glykemie dostatecné kontrolovana dietou a cvi¢enim plus stabilni davkou inzulinu. Davkovani a zplsob
uzivani: Dospéli: pfi podavani v monoterapii, v kombinaci s metforminem, v kombinaci s thiazolidindionem, v kombinaci s metforminem a derivatem sulfonylurey nebo
v kombinaci s inzulinem (s metforminem nebo bez metforminu) se doporucuje denni dévka vildagliptinu 100mg, podavana jako jedna dévka 50 mg rano a jedna davka 50mg
vecer. Pfi podavani v dvojkombinaci s derivatem sulfonylurey se doporucuje davka vildagliptinu 50mg podavana jednou denné réno. Pokud se pripravek uziva v kombinaci
s derivatem sulfonylurey, je tfeba zvazit nizsi davku derivatu sulfonylurey ke snizeni rizika hypoglykemie. Davky vyssi nez 100mg se nedoporucuiji. Pediatrickd populace:
podéavani pripravku Vildagliptin STADA détem a dospivajicim (< 18 let) se nedoporucuje. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé 6.1. Interakce: u pacientl uZivajicich soucasné ACE-inhibitory miZe byt zvysené riziko vzniku angioedému (viz bod 4.8). Stejné jako u jinych perorélnich
antidiabetik mUze byt hypoglykemicky Ucinek vildagliptinu snizen urcitymi lécivymi latkami, jako jsou thiazidy, kortikosteroidy, thyreoidaini pripravky a sympatomimetika.
Hlavni nezadouci Gcinky: hypoglykemie, tres, bolest hlavy, zavraté, nauzea, Upozornéni: Vildagliptin STADA neni substituentem inzulinu u pacientd, kterf vyzaduji inzulin.
Vildagliptin nema byt uzivan u pacientl s diabetem typu | nebo k 16¢bé diabetické ketoaciddzy. Pripravek podavat s opatrnosti pfi poruse funkce ledvin, nepodavat u pacientd
s poruchou funkce jater. Uzivani vildagliptinu bylo spojeno s rizikem rozvoje akutni pankreatitidy. Pacienti maji byt informovani o typickém prfiznaku akutni pankreatitidy.
Pacienti uzivajici vildagliptin v kombinaci se sulfonylureou mohou byt ohrozeni hypoglykemii. Téhotenstvi a kojeni: vildagliptin se béhem téhotenstvi a béhem kojeni nema
podavat. Baleni na trhu: blistr obsahujici 14, 28, 30, 56, 60, 90, 105, 112, 180 tablet. Podminky uchovéavani: Uchovavejte v blistru, aby byl pripravek chranén pred vihkosti.
Datum posledni revize textu: 27.5.2021. Drzitel rozhodnuti o registraci: STADA Arzneimittel AG, Némecko. Registracni cislo: 18/024/19-C.
Vydej pfipravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je pIné hrazen z prostredki verejného zdravotniho pojisténi.

Pred predepsanim se seznamte s iplnym souhrnem tdaju o pfipravku. STADA
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Zastoupeni v CR: STADA PHARMA CZ s.ro,, Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5 — Stod(ilky, Tel.: +420 257 888 111, www.stada-pharma.cz T—



