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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Zexitor 500 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Zexitor 750 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Zexitor 1000 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

metformin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ptibalovou informaci si pecliveé uschovejte pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Zexitor a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Zexitor uzivat
Jak se Zexitor uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Zexitor uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je Zexitor a k ¢emu se pouZiva
Zexitor obsahuje metformin, 1ék k 1é¢be cukrovky. Patii do skupiny 1ékti nazyvanych biguanidy.

Inzulin je hormon produkovany slinivkou bfi$ni, ktery pomaha Vasemu télu vyuzivat glukozu (cukr) z
krve a pouZit ji jako zdroj energie nebo ji ulozit na pozdéji. Slinivka lidi s diabetem typu 2 nevytvari
dostatek inzulinu nebo jejich télo neni schopno vytvoreny inzulin nalezit¢ vyuzit. To vede ke zvyseni
hladiny cukru v krvi. Pfipravek Zexitor pomaha snizit hladinu krevniho cukru co nejblize normalni
urovni. Pokud jste dospéla osoba s nadvahou, pomtze Vam dlouhodobé uzivani pfipravku Zexitor snizit
riziko komplikaci souvisejicich s cukrovkou. Uzivani ptipravku Zexitor je spojeno se stabilni télesnou
hmotnosti, nebo s jejim mirnym tbytkem.

Zexitor se uziva k 1é¢bé pacientll trpicich diabetem 2. typu (také nazyvany ,,cukrovka nezavisla na
inzulinu®), kdyz se samotna dieta a fyzické cviceni ukazaly jako nedostate¢né pro kontrolu Vasi hladiny
krevni glukézy (cukru). Pouziva se predev§im u pacientt s nadvahou.

Dospéli mohou uzivat ptipravek Zexitor samostatné nebo spolec¢né s dalsimi léky k 1écbé cukrovky
(léky uzivané peroraln¢ - usty nebo inzulin).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Zexitor uZivat

Neuzivejte Zexitor:

- jestlize jste alergicky(a) na metformin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate problémy s jatry

- jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin

- jestlize mate nekontrolovany diabetes naptiklad se zavaznou hyperglykemii (vysoka hladina
glukdzy v krvi), nevolnost, zvraceni, prijem, rychly ubytek télesné hmotnosti, laktatovou acidozu



(viz ,,Riziko laktatové acidozy* nize) nebo ketoacidézu. Ketoacidoza je stav, pii némz se v krvi
hromadi latky nazyvané ,ketolatky* a které mohou zptsobit diabetické prekéma. Mezi ptiznaky
patii bolest zaludku, rychlé a hluboké dychani, ospalost nebo budete mit neobvykly zapach dechu
po ovoci

- jestlize jste ztratil(a) pfili§ mnoho télnich tekutin (dehydratace), naptiklad pii dlouhodobém nebo
tézkém prijmu, nebo pokud jste zvracel(a) nekolikrdt po sob&. Dehydratace mulze vést
k ledvinovym potizim, které pro Vas mohou znamenat riziko laktatové acidézy (viz ,,Upozornéni
a opatieni‘)

- jestlize mate zdvaznou infekci, naptiklad infekci plic, praduSek nebo ledvin. Zavazné infekce
mohou vést k ledvinovym potizim, které pro Vas mohou znamenat riziko laktatové acidozy (viz
,Upozomeéni a opatieni®).

- jestlize podstupujete [é¢bu akutniho srde¢niho selhani nebo jste nedavno prodélal(a) srde¢ni infarkt
nebo mate vazné problémy s krevnim obéhem (jako je Sok) nebo trpite dychacimi obtizemi. To
muze vést k nedostatecnému zasobovani tkani kyslikem, coz pro Vas mulze znamenat riziko
laktatové acidozy (viz ,,Upozornéni a opatieni®).

- jestlize konzumujete velké mnozstvi alkoholickych napoja.

- jestlize jste nedosahl(a) veéku 18 let.

Upozornéni a opatieni

Riziko laktatové acidozy

Ptipravek Zexitor mize zptsobit velmi vzacny, ale velmi zdvazny nezddouci ucinek nazyvany laktatova
acidoza, zvlasté pti nespravné funkci ledvin. Riziko rozvoje laktatové acidozy také zvysuji
nekontrolovany diabetes, zavazné infekce, dlouhodobé hladovéni nebo piijem alkoholu, dehydratace
(viz dal$i informace nize), problémy s jatry a jakékoli stavy, pti kterych dochazi ke snizenému zasobeni
kyslikem v nékteré Casti téla (napt. akutni zdvazné srdecni onemocnéni).

Pokud se Vas tyka néktery z vySe uvedenych stavi, obrat'te se na svého 1ékare s zadosti o dalsi pokyny.
Prestaiite uzivat piipravek Zexitor na kratkou dobu, pokud mate onemocnéni, které miize byt

spojeno s dehydrataci (vyznamna ztrata t€lesnych tekutin), jako jsou silné zvraceni, prijem, horecka,
vystaveni teplu nebo pokud pijete méné tekutin nez obvykle. Obrat'te se na svého 1€kate s zadosti o dalsi

pokyny.

Prestaiite uZivat pripravek Zexitor a ihned kontaktujte 1ékaie nebo nejbliZ§i nemocnici, pokud se
objevi néktery z priznakii laktatové acidozy, protoze tento stav mize vést ke komatu.

Mezi ptiznaky laktatové acidozy patii:

. zvraceni

. bolest zaludku (bolest biicha)

. svalové kiece

. vSeobecny pocit nevolnosti spojeny s inavou
. dychaci obtize

. snizena télesna teplota a srdecni tep

Laktatova acidoza vyzaduje rychlou 1ékatfskou pomoc a musi se 1é¢it v nemocnici.

Pokud budete muset podstoupit velky chirurgicky vykon, musite pfestat uzivat ptipravek Zexitor béhem
vykonu a urcitou dobu po ném. Vas 1ékaf rozhodne, kdy musite svoji 1é¢bu pfipravkem Zexitor zastavit
a kdy ji znovu zahdjit.

Pripravek Zexitor uzivany samostatné nezptisobuje hypoglykemii (pfili§ nizka hladina cukru v krvi).
Jestlize vSak uzivate Zexitor spolecné s dalsimi Iéky k 16¢bé cukrovky, které mohou vyvolat
hypoglykemii (napf. derivaty sulfonylurey, inzulin, meglitinidy), existuje riziko hypoglykemie. Jestlize
u sebe pozorujete ptiznaky hypoglykemie, naptiklad slabost, zavrat, zvySené poceni, rychly srdecni tep,
poruchy vidéni nebo problém se soustfedénim, obvykle pomtze, kdyz snite nebo vypijete néco s
obsahem cukru.



Béhem 1é¢by piipravkem Zexitor Vam 1ékar bude kontrolovat funkci ledvin nejméné jednou za rok nebo
i Cast&ji, pokud jste starsi pacient a/nebo pokud mate poruchu funkce ledvin.

V nize uvedenych situacich neprodlené pozadejte 1ékare o dalsi pokyny:

: Jestlize je znamo, Ze mate geneticky dédicné onemocnéni ovliviiujici mitochondrie (¢asti bunék,
které v nich vytvari energii), jako je syndrom MELAS (mitochondrialni encefalopatie, myopatie,
laktatova acidoza a epizody podobné cévni mozkové ptihod¢€) nebo po matefské linii dédicna
cukrovka a hluchota (MIDD).

: Jestlize budete mit néktery z téchto ptiznak, kdyz zacnete uzivat metformin: zachvat, zhorSené
poznavaci schopnosti, problémy s pohyby téla, pfiznaky poukazujici na poskozeni nervi (napft.
bolest nebo necitlivost), migrénu a hluchotu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Zexitor

Jestlize Vam musi byt aplikovana injekce kontrastni latky s obsahem jodu do krevniho ob&hu, napiiklad

z ditvodu vySetieni rentgenem nebo tomografem, musite uzivani piipravku Zexitor ukoncit pted nebo

v dobé¢ podani injekce. Vas 1ékat rozhodne, kdy musite 1écbu piipravkem Zexitor zastavit a kdy ji znovu

zahajit.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat. Mozna budete muset Castéji podstoupit vysetieni glukozy v krvi a

funkce ledvin, nebo Vas 1ékar bude mozna muset upravit davkovani ptipravku Zexitor. Zvlasté dulezité

je zminit nasledujici:

. 1€ky, které zvysuji tvorbu moci (diuretika)

. 1éky pouzivané k 1€cbé bolesti a zanétu (nesteroidni antiflogistika a inhibitory COX-2, jako je
ibuprofen a celekoxib)

. urcité 1éky k 1é€bé vysokého krevniho tlaku (inhibitory ACE a antagonisté receptoru pro
angiotenzin II)

. beta-2-agonisté, jako napiiklad salbutamol nebo terbutalin, pouzivané k 1é¢b¢ astmatu

. kortikosteroidy a tetrakosaktidy pouzivané k 1é¢bé fady obtizi, naptiklad tézkych zanétd kuze
nebo astmatu)

. 1éky, které mohou ménit mnozstvi ptipravku Zexitor v krvi, zvlasté pokud mate snizenou funkci

ledvin (jako jsou verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimethoprim,
vandetanib, isavukonazol, krizotinib, olaparib)
. dalsi 1éky pouzivané k 1é¢bé cukrovky.

Piipravek Zexitor s alkoholem.

Béhem uzivani pripravku Zexitor se vyvarujte nadmérné konzumaci alkoholu, protoze to mtize zvySovat
riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatieni).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze byste mohla byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem pro ptipad, Ze bude nutné zménit 1é¢bu nebo sledovani hladiny glukozy v krvi. Tento
pripravek neni doporucen, jestlize kojite nebo planujete kojit své dite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek Zexitor uzivany samostatné nevyvolava hypoglykemii (velmi nizka hladina cukru v krvi). To
znamena, Ze neovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Dbejte vSak zvySené opatrnosti, jestlize uzivate piipravek Zexitor v kombinaci s dal§imi ptipravky

k 1é¢bé cukrovky, které mohou zptisobovat hypoglykemii (napt. derivaty sulfonylurey, inzulin,
meglitinidy) mize zpisobovat hypoglykemii. Mezi ptiznaky hypoglykemie patii slabost, zavrat,
zvySené poceni, rychly srdecni tep, poruchy zraku nebo problém se soustfedénim. Jestlize pocitite tyto
ptiznaky, nefid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje.



3. Jak se Zexitor uziva

Vzdy uzivejte piipravek Zexitor presné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Zexitor nemiize nahradit piinosy zdravého Zivotniho stylu. Dodrzujte doporuceni svého 1ékare tykajici
se diety a provadéjte pravidelné télesné cviceni.

Tablety spolknéte celé a zapijte sklenici vody. Tablety nezvykejte ani nedrt’te.

Doporucena davka

Obvykla pocatecni davka je 500 mg piipravku Zexitor jednou denné vecer. Po priblizn¢ dvou tydnech
uzivani pripravku Zexitor Vam muze 1ékai zméfit hladinu cukru v krvi a davku upravit. Maximalni
denni davka je 2000 mg pripravku Zexitor.

Pokud mate snizenou funkci ledvin, 1ékai Vam muze predepsat nizsi davku.

Uzivejte piipravek Zexitor s jidlem nebo bezprostfedné po jidle. Tablety jsou vyrobeny tak, aby pfi
jejich uzivani doslo k prodlouzenému uvoliiovani 1é¢ivé latky. To znamena, ze je 1é¢iva latka pomalu
uvoliovana do téla, tak aby Vam stacilo uzivat tablety pouze jednou denné. Ve stolici se mohou objevit
zbytky tablet. Nemé&jte obavy, neni to neobvyklé.

Lékarské sledovani

. Lékat bude provadét pravidelna vysetfeni hladiny cukru v krvi a upravi Vam davku ptipravku
Zexitor podle hladiny cukru v krvi. Lékate navstévujte pravidelng. To je zvlast dulezité u starSich
pacientil.

. Lékat provede kontrolu funkce ledvin alespon jednou ro¢né. U starSich pacientd a v ptipadech

poruchy funkce ledvin mohou byt kontroly vyzadovany Castéji.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Zexitor, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Zexitor, nez jste mél(a), mize dojit k laktatové acidoze. Priznaky
laktatové aciddzy jsou nespecifické, jako je zvraceni, bolest bficha se svalovymi kiecemi, celkova
nevolnost se zna¢nou unavou a dychaci obtize. Dal§imi pifiznaky jsou snizena t€lesna teplota a snizeny
tep. JestliZe se takové ptiznaky u Vas projevi, musite okamzité vyhledat 1ékatrskou pomoc, protoze
laktatova acidoza muize vést ke komatu. Okamzité prestanite uzivat ptipravek Zexitor a ihned kontaktujte
1ékafe nebo nejblizsi nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Zexitor

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. UzZijte nasledujici davku

v obvyklou dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Ptipravek Zexitor mize zpiisobit velmi vzacny (mlze postihnout az 1 z 10 000 osob), ale velmi zavazny
nezadouci u¢inek nazyvany laktatova acidoza (viz bod ,,Upozornéni a opatieni). Pokud k tomu dojde,
musite okamzité pirestat uzivat pripravek Zexitor a kontaktovat lékai‘e nebo nejbliZ§i nemocnici,

protoze laktatova acidéza muze vést ke komatu.

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci u¢inky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice neZ 1 z 10 osob):



Zazivaci problémy, jako jsou nevolnost, zvraceni, prijem, bolest bficha a ztrata chuti k jidlu. Tyto
nezadouci u¢inky se nejcastéji objevuji v tvodu 1é¢by piipravkem Zexitor. Nezadouci ucinky
zmirnite, jestlize budete pfipravek Zexitor uzivat béhem jidla nebo bezprostiedné po jidle. Pokud
ptiznaky neustoupi, ptestatite piipravek Zexitor uzivat a informujte svého lékare.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

Zmény chuti

Snizena nebo nizk4 hladina vitaminu B12 v krvi (pfiznaky mohou zahrnovat extrémni tinavu,
bolestivy a Cerveny jazyk (glositida), mravenceni (parestezie) nebo bledou ¢i Zlutou kiizi). Vas
l1ékat Vam muize zafidit n€ktera vysetieni, aby zjistil pri¢inu Vasich pfiznakd, protoze nekteré z
nich mohou byt zpisobeny také cukrovkou nebo jinymi nesouvisejicimi zdravotnimi problémy.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

Laktatova acidéza. Jedna se o velmi vzacnou, ale vaznou komplikaci, zvlasté pii poruse funkce
ledvin. Priznaky laktatové acidozy jsou nespecifické (viz bod ,,Upozornéni a opatieni®).
Abnormalni funkéni jaterni testy nebo hepatitida (zanét jater mize zptsobit tnavu, ztratu chuti k
jidlu, tibytek télesné hmotnosti, to miiZze a nemusi byt provazeno zezloutnutim kiize nebo bélma
o¢i). Jestlize se u Vas tyto priznaky projevi, prestante ptipravek Zexitor uzivat a informujte svého
1ékare.

Kozni reakce vCetné zarudnuti kiize, svédéni nebo kopiivka.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo l1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu le¢iv
Srobarova 48 100 41 Praha 10 webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

S.

Jak Zexitor uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte Zexitor po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce za ,,EXP:*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadny zvlastni podminky uchovavani.

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

Obsah baleni a dalsi informace Co pripravek Zexitor obsahuje

Léciva latka je metformin-hydrochlorid. Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje
500, 750 nebo 1000 miligramid metformin-hydrochloridu.

Pomocnymi latkami jsou magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity, povidon K30 a
hypromelosa.

Jak pripravek Zexitor vypada a co obsahuje toto baleni
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Zexitor 500 mg jsou bilé az téméf bilé nepotahované tablety ve tvaru tobolky, o rozmérech 16,50 mm x
8,20 mm, s vyrazenym napisem "XR500" na jedné stran¢ a hladké na strané druhé.

Zexitor 750 mg jsou bilé az témér bilé nepotahované tablety ve tvaru tobolky, o rozmérech 19,60 mm x
9,30 mm, s vyrazenym napisem "XR750" na jedné strané a hladké na stran¢ druhé.

Zexitor 1000 mg jsou bilé az téméf bilé nepotahované tablety ve tvaru tobolky, o rozmérech 21,10 mm
x 10,10 mm, s vyrazenym napisem "XR1000" na jedné stran¢ a hladké na stran¢ druhé.

Zexitor 500, 750 a 1000 mg je dodavan v blistrech po 28 nebo 56 tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Novatin Limited

230, Second Floor Eucharistic Congress Road
Mosta, MST 9039

Malta

Vyrobcee
Fairmed Healthcare GmbH

Maria-Goeppert-Strasse 3,
St. Juergen, Luebeck,
Schleswig-Holstein, 23562
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Zexitor

Kypr: Retaform
Recko: Retaform

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 3. 2025



