PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Onglyza 2,5 mg potahované tablety
saxagliptinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat.

o Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

o Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

o Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inki vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Onglyza a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Onglyza uZivat
Jak se ptipravek Onglyza uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Onglyza uchovavat

Dalsi informace
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1. CO JE PRIPRAVEK ONGLYZA A K CEMU SE POUZiVA

Onglyza obsahuje 1é¢ivou latku saxagliptin. Saxagliptin patii do skupiny 1é¢iv oznacovanych
,peroralni antidiabetika®. Antidiabetika pomahaji kontrolovat hladinu cukru ve Vasi krvi.

Onglyza se pouziva k 1é¢bé ,,diabetes mellitus 2. typu® u dospélych pacientti ve veku od 18 let, jestlize

nemoc nelze spolehlivé kontrolovat jednim peroralnim antidiabetikem, dietou a pohybovou aktivitou.

Onglyza se pouziva spolu s inzulinem nebo jinym peroralnim antidiabetikem.

Je dulezité, abyste dodrzoval(a) dietni a pohybovy rezim, ktery Vam ptedal Vas lékat nebo zdravotni

sestra.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK ONGLYZA
UZIVAT

NeuZivejte pripravek Onglyza

o jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Onglyza (uvedenou v bod¢ 6 ,,Co Onglyza obsahuje®).
o jestlize jste mél/a alergickou reakcei (reakci precitlivélosti) na jakékoliv jiné podobné 1éky, které

jste uzival/a ke kontrole hladiny krevniho cukru.

Pfiznaky zavazné alergické reakce mohou zahrnovat:
o rash (vyrazka).
o vystupujici cervené skvrny na kizi (koptivka).
o otok obliceje, rtl, jazyka a krku, které mohou vyvolat potiZze s dychanim nebo polykanim.

Pokud mate tyto priznaky, prestaiite Pfipravek Onglyza uzivat a zavolejte ihned l¢kafi nebo zdravotni
sestie.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Onglyza je zapotiebi
Porad'te se s Iékafem nebo Iékarnikem predtim, nez zacnete uzivat Onglyza:



o jestlize mate diabetes mellitus 1. typu (ve Vasem téle se nevytvari zadny inzulin) nebo
diabetickou ketoacidozu (komplikaci diabetes mellitus s vysokou hladinou cukru v krvi, rychlou
ztratou télesné hmotnosti, nucenim na zvraceni a zvracenim); Onglyza neni ur¢ena k 1écbé
téchto stavi.

o jestlize uzivate inzulin nebo antidiabetikum oznacované jako ,,sulfonylurea®, 1ékat mtze snizit
davku inzulinu nebo sulfonylurey, kdyz budete kterykoliv z nich uzivat spolu s pfipravkem
Onglyza, aby piedesel nizké hladiné cukru v Krvi.

o jestlize jste alergicky/a na jiné pfipravky, které uzivate ke kontrole mnozstvi cukru ve Vasi krvi.

o jestlize jste onemocnél/a nemoci, kterd snizuje Vase obranné schopnosti k infekcim, napf-.
AIDS, nebo uzivate 1éky po transplantaci organi, které mohou tuto schopnost snizovat.

o jestlize mate selhavajici srdce.

o jestlize mate stiedné zavazné az zavazné problémy s ledvinami, budete uzivat nizsi davku
ptipravku Onglyza.

o jestlize mate stfedné zavazné nebo zdvazné poskozeni jater. Pokud mate zavazné poSkozeni

jater, nedoporucujeme Vam uziti ptipravku Onglyza.

Jestlize mate piiznaky akutniho zanétu slinivky btisni (silna vytrvala bolest bficha), mél(a) byste se
poradit s 1ékafem.

Kozni problémy jsou typickou komplikaci diabetu. Kozni vyrazka byla pozorovana pti podavani
piripravku Onglyza a pii podavani antidiabetik ze stejné skupiny jako je Onglyza. Je Zadouci, abyste
pecoval(a) 0 pokozku a nohy podle doporuceni, které Vam dal 1ékaf nebo zdravotni sestra.

Onglyza se nedoporucuje podavat détem a mladistvym do 18 let.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé¢, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Informujte 1¢kate zejména, pokud uzivate 1éky s obsahem nasledujicich 1é¢ivych latek:

o karbamazepin, fenobarbital, fenytoin. Tyto léky se mohou uzivat k 1é¢bé kieci nebo chronické
bolesti.

dexamethason — steroidni 1é¢ivo. Tento 1€k je uréen k 1é¢bé zanéti v riznych Castech téla.
rifampicin. Toto antibiotikum je urceno k 1€¢bé infekcei, napt. tuberkuldzy.

ketokonazol. Tento 1€k mize byt pouzit k 1écbé plisnovych infekei.

diltiazem. Tento 1€k se uziva ke snizeni krevniho tlaku.

UZivani pripravku Onglyza s jidlem a pitim
Pripravek Onglyza mtzete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym lékatem jesté predtim nez zaCnete
uzivat ptipravek Onglyza. Pripravek Onglyza nesmite uzivat, pokud jste t€¢hotna.

Informujte 1€kaie, jestlize chcete kojit v pribéhu 1écby piipravkem Onglyza. Neni znamo, zda
Onglyza ptechazi do matefského mléka u lidi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud mate zavraté, kdyz uzivate Onglyza, netid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte Zadné stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Onglyza

Onglyza obsahuje laktosu (mlé¢ny cukr). Jestlize Vam 1ékaf fekl, Ze nesnasite nékteré cukry,
upozornéte l€kare pred zahajenim 1écby timto pfipravkem.

3.  JAK SE PRIPRAVEK ONGLYZA UZIVA



Vzdy uzivejte pouzivejte pripravek Onglyza pfesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla déavka piipravku Onglyza je jedna 5 mg tableta jednou denné.

Pokud mate nemocné ledviny, [ékat Vam mize predepsat nizsi davku. To je jednu tabletu 2,5 mg
jednou denné.

Lékai Vam predepise Onglyza spolu s inzulinem nebo dal$im antidiabetikem podavanym usty. Dobie
si zapamatujte, jak mate tento dalsi 1€k uzivat, aby co nejvice prospél Vasemu zdravi.

Jak uzivat pripravek Onglyza

Tabletu spolknéte celou a zapijte trochou vody. Tablety mizete uzivat s jidlem nebo bez jidla. Tabletu
muzete uzivat v jakoukoliv denni dobu, ale pfesto se snazte uzivat tabletu vzdy ve stejnou denni dobu.
To Vam pomize k tomu, abyste nezapominal(a).

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Onglyza, nezZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vice tablet nez Vam ptedepsal 1ékaf, zavolejte mu hned o radu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Onglyza

o Pokud jste zapomnél(a) uzit davku Onglyza, uZzijte ji hned, jakmile si vzpomenete. Pokud se jiz
blizi ¢as pro dalsi davku, vynechte zapomenutou davku.

o Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Nikdy neuZzivejte dve
davky ve stejny den.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i ptipravek Onglyza nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré piiznaky vyzaduji okamZitou lékarskou pomoc:

Pokud se dostavi nésledujici ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, je tfeba, abyste ptestal uzivat
ptipravek Onglyza a ihned kontaktoval(a) 1ékate: tfes, poceni, uzkost, poruchy vidéni, brnéni rti,
bledost, zmény nalady, $patna orientace nebo zmatenost (hypoglykémie).

Nezadouci ucinky uvedené nize se mohou objevit s urcitymi frekvencemi, které jsou definovany
nasledujicim zptisobem:

velmi Casté: u vice nez 1 pacienta z 10 1é¢enych

Casté: u 1 az 10 pacientd ze 100 lécenych

méné Casté: u 1 az 10 pacientt z 1000 1éCenych

vzacné: u 1 az 10 pacientti z 10 000 1écenych

velmi vzacné: u méné nez 1 pacienta z 10 000 1écenych

s neznamou frekvenci: frekvenci nelze urcit z dostupnych dat

U nékterych pacientil se objevily nasledujici nezadouci t€inky pti uzivani ptipravku Onglyza a
metforminu:

o casté: infekce hornich cest dychacich, infekce mocovych cest, zanét Zaludku nebo stfev obvykle
zpusobené infekei (gastroenteritida), infekce hornich cest dychacich doprovazené pocity bolesti
a tlaku za tvaii a okem (sinusitida), zanét nosu a krku s ptiznaky nachlazeni nebo bolesti v krku



(nazofaringitida), bolest hlavy, bolest svalii, zvraceni, gastritida (zanét zaludku) a dyspepsie
(travici potize)
o méng Casté: bolest kloubtl a erektilni dysfunkce (porucha dosazeni a udrzeni erekce).

U nékterych pacientli se objevily nasledujici nezadouci Gi¢inky pii uzivani ptipravku Onglyza a
sulfonylurey:

o velmi Casté: nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie)

o Casté: infekce hornich cest dychacich, infekce mocovych cest, zanét zaludku nebo stfev obvykle
zpusobené infekci (gastroenteritida), infekce hornich cest dychacich doprovazené pocity bolesti
a tlaku za tvafi a okem (sinusitida), bolest hlavy a zvraceni.

. méné Casté: inava, abnormalni hladiny lipida (mastnych kyselin) (dyslipidemie a
trygliceridemie).

U nékterych pacientd se objevily nasledujici nezadouci G¢inky pti uzivani ptipravku Onglyza a
thiazolidindionu:

o Casté: infekce hornich cest dychacich, infekce mocovych cest, zanét zaludku nebo strev obvykle
zpusobené infekci (gastroenteritida), infekce hornich cest dychacich doprovazené pocity bolesti
a tlaku za tvafi a okem (sinusitida), bolest hlavy, zvraceni, otoky rukou, kotnikil nebo chodidel
(periferni edém).

U nékterych pacientti uzivajicich samotny ptipravek Onglyza se objevily nasledujici nezadouci ucinky:
o Casté: zavrat’.

U nékterych pacientil doslo ke snizeni poctu jednoho typu bilych krvinek (lymfocytit) prokazané pti
kontrole krve. Kromé toho se u nékterych pacientd objevila kozni vyrazka (rash) a kozni reakce
(precitlivélost) pti uzivani ptipravku Onglyza.

Po schvéleni pouzivani pfipravku Onglyza byly hlaSeny dal$i nezddouci Gcinky, které zahrnuji zavazné
alergické reakce (anafylaktickou reakci), otok obliceje, rtd, jazyka a krku, které mohou vyvolat potize
s dychanim nebo polykanim. Pokud se u Vas alergicka reakce rozvine, prestante uzivat Onglyza a
ihned zavolejte 1€kare. Lékai Vam mtize predepsat 1€k k 1é¢be alergické reakce a jiny 1€k k 1écbé
diabetes mellitus.

Méné¢ Casto byly hlaseny piipady zanétu slinivky bfisni (pankreatitida). Zanét slinivky btisni mtize byt
zavazny, nekdy i zivot ohrozujici. Pokud budete pocitovat silnou a vytrvalou bolest bficha
doprovazenou zvracenim nebo bez zvraceni, zavolejte svému 1ékafti, nebot’ se miize jednat o zanét
slinivky bfisni.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inki vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK ONGLYZA UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Ptipravek Onglyza nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a krabicce za EXP.
nebo Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte ptipravek Onglyza, pokud si v§imnete, ze baleni je poni¢ené nebo bylo oteviené.



Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Onglyza obsahuje
o Lécivou latkou je saxagliptin.
Jedna tableta Onglyza 2,5 mg potahované tablety obsahuje 2,5 mg saxagliptinum (jako hydrochlorid).

o Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa (E460i), sodna stl kroskarmelosy
(E468), magnesium-stearat.

Potahova vrstva: polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titani¢ity (E171) a mastek (E553b). Onglyza
2,5 mg tablety obsahuje téz zluty oxid zelezity (E172).

Inkoust k potisku: selak, hlinity lak indigokarminu (E132).

Jak pripravek Onglyza vypada a co obsahuje toto baleni
o Onglyza 2,5 mg potahované tablety jsou bled¢ zluté az svétle zluté oboustranné vypuklé kulaté
tablety. Na jedné stran¢ jsou potisknuty modrym inkoustem ,,2,5° a na druhé stran¢ ,,4214“,

o Onglyza je dostupna Vv hlinikovych laminovanych blistrech.

o Ptipravek Onglyza 2,5 mg tablety je dostupny ve velikosti baleni 14, 28 nebo 98 potahovanych
tablet v neperforovanych kalendainich blistrech a jako 30x1 nebo 90x1 potahovanych tablet
v perforovanych jednodavkovych blistrech.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bristol-Myers Squibb/AstraZeneca EEIG
Bristol-Myers Squibb House

Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge

Middlesex

UB8 1DH

Velka Britanie

Vyrobce

Bristol-Myers Squibb Company
Contrada Fontana del Ceraso
IT-03012 Anagni (Fr)

Italie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM
S.AJ/N.V. S.AJ/N.V.

Tél/Tel: + 32235276 11 Tél/Tel: +322 35276 11

Bbovarapus Magyarorszag



BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Ten.: + 359 800 12 400

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O.
Tel: + 420 221 016 111

Danmark
BRISTOL-MYERS SQUIBB
TIf: + 45 45 93 05 06

Deutschland

BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & CO.

KGAA
Tel: +4989 121420

Eesti

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 372 6827 400

EAlhada
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 30210 6074300

Espaiia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

France
BRISTOL-MYERS SQUIBB SARL
Tél: +33 (0)810 410 500

Ireland

BRISTOL-MYERS SQUIBB
PHARMACEUTICALS LTD
Tel: + 353 (1 800) 749 749
Island

VISTOR HF

Simi:+ 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 39 06 50 39 61

Kvmpog
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 357 800 92666

Latvija

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 371 6750 21 85

Lietuva
BRISTOL-MYERS SQUIBB

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel.: + 36 1 301 9700

Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 39 06 50 39 61

Nederland
BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
Tel: + 31 34 857 42 22

Norge
BRISTOL-MYERS SQUIBB NORWAY LTD
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
BRISTOL-MYERS SQUIBB GESMBH
Tel: +43 160 14 30

Polska

BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z
0.0.

Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA

PORTUGUESA, S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

Romania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 40 (0)21 272 16 00

Slovenija

BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: + 386 1 236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O.
Tel: + 421 2 59298411

Suomi/Finland

OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND)
ABPuh/

Tel: + 358 9 251 21 230

Sverige

BRISTOL-MYERS SQUIBB AB

Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom
BRISTOL-MYERS SQUIBB
PHARMACEUTICALS LTD
Tel: + 44 (0800) 731 1736



GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 3705 2790 762
Tato piibalova informace byla naposledy schvalena 22.12.2011

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uverejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé piipravky : http://www.ema.europa.eu/.
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