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JEDINA FIXNI
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METFORMINU
A
PIOGLITAZONU
V CR*

Q Vyssi ucinnost fixni kombinace na snizeni HbAlc, IFG a IR nez jednotlive slozky
Q Lék volby (metformin) potencovany specifickym Ucinkem pioglitazonu
QO Pro lé¢bu dospélych diabetikd 2. typu, zejména s nadvahou®?3

O Pokud je to klinicky vhodné, mize byt zvazen primy prechod
BEZPECNOST z monoterapie metforminem na lécbu pfipravkem Novapio Plus*

O Méné Casté vysazeni léCby z dlvodu nezadoucich ucinki*?

-

Lécivy pripravek Novapio Plus kombinuje
dvé antihyperglykemické Lécivé Latky s dopliujicim se
mechanismem Gcinku'.

Zkracend informace o pripravku: Novapio Plus 15 mg/850 mg potahované tablety. SloZent: Jedna tableta obsahuje 15 mg pioglitazonu (ve formé piogitazon-hydrochloridu) a 850 mg metformin-
hydrochloricu. Indikace: Pripravek e indikovan jako [&Civy pripravek druhé volby k lécbe dospéljch pacientl s diabetes mellitus 2. typu, a to zejména pacient s nadvahou, U kterych nenf mozno dosdhnout
dostatecné Gpravy glykemie uzivanim maximalni tolerované davky samotného peraralniho metforminu. Davkovani; U dospélych s normalni funk ledvin je doporucena davka 30 mg pioglitazonu plus 1
700 mg metformin-hydrochloridu denng. U starsich pacientl ma byt [é¢ha zahdjena co nejnizét davkou a je tfeba monitorovat funkei ledvin. Opatrnasti je tfeba pfi podavani pripravku pacientlim s poruchou
ledvin. Pacienti s poruchou funkce jater by piipravek uZivat nemél. Zpisob podéni: Tablety se maji polykat a zapit sklenici vody. Uzivni pripravku Novapio Plus sjidlem nebo tésné po jidle mde sniit
gastrointestinaln priznaky spojené s ecbou metforminem. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku pripravku; srdecni selhani nebo srdecni selhani v anamnéze;
probihajici nebo prodélana rakovina mocového méchyfe; nevySetfena makroskopicka hematurie; akutni nebo chronické onemocnéni, které mize vyvolat tkafiovou hypoxi; porucha funkee jater; akutni
otrava alkoholem, alkoholismus; jakjkoltyp akutni metabolicke aciddzy; diabeticke prekom, zavazng renalni selhani; akutni stav, ktery by mohl vt ke snizenifunkee ledvin; ntravaskuldmi podan jodovich
kontrastnich atek; kojeni. Zvlastni upozornéni: Pfi podavani pripravku existuje riziko vzniku laktdtove acidazy. Je tfeba vénovat pozomost renalnifunkci. Pioglitazon mize zplsobit retenci tekutin, kiera muze
vést k exacerbaci nebo prohloubent srdechiho selhani. Opatrosti e tfeba i podvani pripravku starSim pacientim. Pred zahdienim €Cby piogitazonem mayibjt posouzeny rzikove faktory pro vanik rakoviny
maoCového méchyre. Je doporuceno sledovan jaternich funkel. MuZe dojit ke zvySen telesné hmotnosti. Mohou byt ovlivnény hematologické parametry, glykemie i zrak. Viysazeni pripravku je tfeba u operaci
s celkovou, spinalni nebo epicuralni anestezit a pfi zobrazovacich vySetfenich (jodované kontrastni latky). Lécha pioglitazonem mize vést k obnoveni ovulace u pacientek se syndromem polycystickjch ovri,
Existuje 2vySené riziko zlomenin. Viyznamné interakee: Nedoporucuje se soubézné pouitl metforminu a alkoholu; soub&zné pouitf j6dovych kontrastnich atek je kontraindikovano; opatrosti je tfeba pri
podani s lecivymi pripravky, které mohou ovlivnit renalni funkei. Je nutna kontrola glykemie pfi soucasném podavani pioglitazonu s gemfibrozilem, rifampicinem, glukokortikoidy, beta-2-agonisty, diuretiky
a ACE-inhibitory. Fertilita, téhotenstvi, kojeni: Uzivani pripravku se nedoporucuje zenam ve fertilnim véku, které neuzivaji antikoncepci. Pripravek nema bjt podavan béhem tehotenstvi. Kojicl pacientky
pripravek uzivat nesmi. Hlavni nezadouci ucinky: Na pocatku [échy se mohou objevit bolest bficha, prijem, ztrata chut k jidlu, nauzea a zvraceni. Tyto nezadouct Ucinky jsou velmi Casté, ale obvykle v
mnoha pripadech spontanné zmiz. Laktatova aciddza e vazny nezadouct tcingk, ktery se mize velmi vzacné objevit a ostatni nezadouci cinky jako napfiklad zlomeniny kosti, zvySen télesné hmotnostia
otok se mohou objevit ¢asto. Uchovavani: Zadné zv(astni podminky uchovavani. Balenis Blistr PA/AL/PVC-Al obsahujici 28 nebo 56 potahovanych tablet (na trhu nemustbjt vsechny velikosti baleni). Dritel
rozhodnuti o registraci: Novatin Limited, 230, Second Floor Eucharistic Congress Road, Mosta, MST 9039, Malta. RegistraCni €islo: 18/182/17-C. Datum revize textu: 8. 6. 2023. Vdej [écivého pripravku
je vazan na lékarsky predpis. Pripravek nenf hrazen z prostieckd verejného zdravotnino pojistén. Podrobné ddaje najdete v Souhrnu tdajd o pripravku.
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