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Pribalova informace: informace pro pacienta

MIFOGLAME 50 mg potahované tablety:
MIFOGLAME 100 mg potahované tablety
sitagliptin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nezZ zacnete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezaddoucich tcinki, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Mifoglame a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Mifoglame uzivat
Jak se pripravek Mifoglame uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Mifoglame uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AN e

1. Co je pripravek Mifoglame a k ¢emu se pouziva

Pripravek Mifoglame obsahuje 1éCivou latku sitagliptin, ktera patfi do skupiny Iékd nazyvanych
inhibitory DPP-4 (inhibitory dipeptidyl peptidazy-4), které u dospélych pacienti s cukrovkou 2. typu
snizuji hladinu cukru v krvi.

Tento 1ék pomaha zvySovat hladiny inzulinu produkovaného po jidle a snizuje mnozstvi cukru
vytvareného télem.

Vas lékar Vam predepsal tento 1€k, aby pomohl Vasemu télu snizit hladinu cukru v krvi, kterou mate
kvuli cukrovee 2. typu prili§ vysokou. Tento 1€k lze uzivat samotny nebo v kombinaci s nékterymi
jinymi léky snizujicimi hladinu cukru v krvi (inzulin, metformin, derivaty sulfonylmocoviny nebo
glitazony), které jiz mizete uzivat na Vasi cukrovku spolu s planovanou dietou a cvicenim.

Co je cukrovka 2. typu?

Cukrovka 2. typu je onemocnéni, pii némz organismus nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu a inzulin
vytvoreny organismem nepusobi tak, jak by mél. Vase té€lo mize vytvaret i pfili§ mnoho cukru. V
takovém piipad€ dochazi k hromadéni cukru (glukozy) v krvi. Vysledkem mohou byt zdvazné zdravotni
problémy jako onemocnéni srdce, onemocnéni ledvin, slepota a amputace.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Mifoglame uZivat
Neuzivejte piipravek Mifoglame:
- jestlize jste alergicky(d) na sitagliptin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bodé¢ 6)

Upozornéni a opatieni



Pted uzitim ptipravku Mifoglame se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

U pacientl lécenych sitagliptinem byly hlaSeny piipady zanétu slinivky bfisni (pankreatitidy) (viz bod
4).

Pokud zaznamenate puchyte na kizi, mtize se jednat o znamku stavu nazyvaného buldzni pemfigoid.
Vas lékar Vas mlze pozadat, abyste piipravek Mifoglame ptestal(a) uzivat.

Sdélte svému lékari, jestlize mate nebo jste mel(a):

- onemocneéni slinivky bfisni (jako je zanét slinivky bfisni (pankreatitida))

- zlu¢nikové kameny, zavislost na alkoholu nebo velmi vysokou hladinu triglyceridt (forma tuku)
v krvi. Tyto stavy mohou zvysit riziko pankreatitidy (viz bod 4).

- cukrovku 1. typu

- diabetickou ketoacidozu (komplikace cukrovky s vysokou hladinou cukru v krvi, rychlou
ztratou hmotnosti, nevolnosti nebo zvracenim)

- jakékoli diivejsi i soucasné problémy s ledvinami

- alergické reakce na ptipravek Mifoglame (viz bod 4)

Neni pravdépodobné, Ze by tento 1ék zptisoboval nizkou hladinu cukru v krvi, protoze pokud je hladina
cukru nizk4, tento 1€k nepracuje. Pokud se vSak tento 1ék pouziva v kombinaci s Iékem ze skupiny
derivati sulfonylmocoviny nebo inzulinem, mtze se u Vas nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie)
objevit. Vas l1ékat Vam miize davku l1éku ze skupiny derivati sulfonylmocoviny nebo inzulinu snizit.

Déti a dospivajici
Déti a dospivajici mladsi 18 let tento 1€Civy piipravek nemaji uzivat. Piipravek neni u¢inny u déti a
dospivajicich ve véku od 10 do 17 let. Neni znamo, zda je tento 1éCivy ptipravek u déti mladsich 10 let
bezpecny a ucinny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Mifoglame
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobée uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého 1ékare, jestlize uzivate digoxin (IéCivo uzivané k 1é€bé nepravidelného
srde¢niho rytmu a jinych srde¢nich problémt). Mtize byt nezbytné, aby byla kontrolovana Vase hladina
digoxinu v krvi, pokud uzivate soucasn¢ piipravek Mifoglame.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tento 1€k nesmite v t€hotenstvi uzivat.

Neni znamo, zda tento 1ék pfechazi do matefského mléka. Jestlize kojite nebo planujete kojit, nesmite
tento 1€k uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento 1€k nemé Zzadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost tidit a obsluhovat stroje. Byla vSak
hlasena zavrat’ a ospalost, coz muze mit vliv na Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Uzivani tohoto 1éku v kombinaci s 1éky nazyvanymi derivaty sulfonylmocoviny nebo s inzulinem muize
vést k hypoglykemii (sniZzena hladina cukru v krvi), ktera mize mit vliv na Vasi schopnost fidit nebo
pracovat bez bezpecné opory.

Pripravek Mifoglame obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.



3. Jak se pripravek Mifoglame uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynli svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Obvyklé doporucend déavka je:
- jedna 100mg potahovana tableta
- jednou denné
- usty

Pokud mate problémy s ledvinami, miize Vam lékar ptedepsat nizsi ddvku (jako napt. 25 mg nebo
50 mg).

Tento 1¢k muzete uzivat s jidlem a pitim nebo bez.

Vas lékat Vam mize predepsat tento 1€k samotny nebo spolu s nékterymi dalSimi 1éky snizujicimi
hladinu cukru v krvi.

Dieta a cvic¢eni mohou pomoci Vasemu télu zlepsit vyuzivani cukru v krvi. Je dulezité pokraCovat
v dieté a cviceni, které Vam doporucil Vas lékat, i behem uzivani piipravku Mifoglame.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Mifoglame, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vétsi nez predepsanou davku tohoto ptipravku, ihned vyhledejte svého 1ékafte.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pi'ipravek Mifoglame

Jestlize vynechate davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Pokud si nevzpomenete do doby, kdy mate
uzit dal$i davku, zapomenutou davku vynechte a pokraCujte podle pravidelného rozpisu.
Nezdvojnasobujte davku tohoto pripravku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Mifoglame
Tento ptipravek uZzivejte tak dlouho, jak urc¢i Vas lékat, aby byla VaSe hladina cukru v krvi stale na
zadoucich hodnotach. Bez piedchozi porady s lékafem byste nemél(a) tento piipravek prestat uzivat.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

PRESTANTE uzivat p¥ipravek Mifoglame a okamzit& kontaktujte lékate, jestlize zaznamenate néktery z

nasledujicich zdvaznych nezadoucich ucinka:

o Silné a pretrvavajici bolest bficha (v oblasti zaludku), kterd mtze vystielovat do zad, s nevolnosti
a zvracenim nebo bez nich, protoze se mize jednat o zndmky zanétu slinivky bfisni (pankreatitidy).

Jestlize mate zavaznou alergickou reakci (Cetnost neni zndma) zahrnujici vyrazku, koptivku, puchyie na
ktzi/olupovani kiize a otok obliCeje, rtll, jazyka a hrdla, ktery miize zplisobovat potize s dychanim nebo
polykanim, pfestante tento pfipravek uZzivat a ihned zavolejte svému Iékati. Vas lékat Vam mize
predepsat 1¢k k 1é¢bé alergické reakce a jiny 1ék na cukrovku.

U nékterych pacientt se po pridani sitagliptinu k metforminu vyskytly nasledujici nezadouci ucinky:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

nizka hladina cukru v krvi, nevolnost, plynatost, zvraceni

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

bolest zaludku, priijem, zacpa, ospalost



U nékterych pacientl se po zahajeni uzivani kombinace sitagliptinu a metforminu objevily rtizné druhy
zaludecnich potizi (Cetnost je Casta).

U nékterych pacientl uzivajicich sitagliptin spolu s derivitem sulfonylmocoviny a metforminem se
vyskytly nasledujici nezadouci Gcinky:

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 lidi): nizka hladina cukru v krvi

Casté: zacpa

U nékterych pacientli uzivajicich sitagliptin a pioglitazon se vyskytly nasledujici nezadouci uc¢inky:
Casté: plynatost, otok rukou nebo nohou

U nékterych pacientdl se béhem uzivani sitagliptinu v kombinaci s pioglitazonem a metforminem
vyskytly nasledujici nezadouci ucinky:
Casté: otok rukou nebo nohou

U nékterych pacientl se béhem uzivani sitagliptinu v kombinaci s inzulinem (s metforminem nebo bez
n¢j) vyskytly nasledujici nezadouci ucinky:

Casté: chiipka

Méné¢ Casté: sucho v tstech

U nékterych pacientli uzivajicich v klinickych studiich sitagliptin samotny nebo po uvedeni na trh
uzivajicich sitagliptin samotny a/nebo v kombinaci s jinymi 1éky proti cukrovce se vyskytly nasledujici
nezadouci ucinky:

Casté: nizka hladina cukru v krvi, bolest hlavy, infekce hornich cest dychacich, ucpany nos nebo
tekouci ryma a bolest v krku, osteoartr6za, bolest rukou nebo nohou

Méng casté: zavrat’, zacpa, sveédéni

Vzacné: snizeni poctu krevnich desticek

Cetnost neni zndma: problémy s ledvinami (nékdy vyzadujici dialyzu), zvraceni, bolest kloubi, bolest
svall, bolest zad, intersticialni plicni nemoc, bul6ézni pemfigoid (typ puchyie kiize)

Hl4Seni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto nezaddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
lékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinki mulzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Mifoglame uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.



6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Mifoglame obsahuje

Lécivou latkou je sitagliptin.

- Jedna Mifoglame 50 mg potahovand tableta obsahuje monohydrat sitagliptin-hydrochloridu
odpovidajici 50 mg sitagliptinu.

- Jedna Mifoglame 100 mg potahovana tableta obsahuje monohydrat sitagliptin-hydrochloridu
odpovidajici 100 mg sitagliptinu.

- Pomocnymi latkami jsou:
- jadro tablety: mikrokrystalickd celuloza (PH101, PH102), hydrogenfosfore¢nan
vapenaty, krospovidon typ B, magnesium-stearat, natrium-stearyl-fumarat
- potahova vrstva tablety: polyvinylalkohol (E1203), makrogol (E1521), mastek
(E553b), oxid titanicity (E171), Cerveny oxid zelezity (E172) a zluty oxid Zelezity
(E172)

Jak pripravek Mifoglame vypada a co obsahuje toto baleni

Mifoglame 50 mg
Svétle bézova potahovana tableta, kulata, s vyrazenym ,,50° na jedné stran¢ a hladka na stran¢ druhé.

Mifoglame 100 mg
Bézova potahovana tableta, kulatd, s vyrazenym ,,100* na jedné stran€ a hladké na strané druhé.

Blistry Al-PVC/PE/PVDC.
Baleni po 14, 28, 30, 56, 84, 90 nebo 98 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce
Remedica Ltd.

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate,
3056, Limassol

Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 12. 2022



