Sp. zn. sukls107804/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Mulado Prolong 500 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

Mulado Prolong 750 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

Mulado Prolong 1000 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
metformin-hydrochlorid

Piectéte si peclivé tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

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

- Pokud se u Vias vyskytne kterykoliv z vedlejSich ucinkt, sdélte to svému Iékatfi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Vas 1ék se nazyva Mulado Prolong 500 mg, 750 mg, 1000 mg tablety s prodlouzenym
uvoliiovanim, ale v této pribalové informaci je ozna¢ovan jako Mulado Prolong.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Mulado Prolong a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Mulado Prolong uZivat
Jak se ptipravek Mulado Prolong uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Mulado Prolong uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ARG ol e

1. Co je pfipravek Mulado Prolong a k ¢emu se pouZiva

Mulado Prolong obsahuje ucinnou latku metformin hydrochlorid a patii do skupiny 1éCiv
nazyvanych biguanidy pouzivanych k 1é¢bé diabetu mellitu typu 2 (non-inzulin dependentniho).

K ¢emu se pripravek Mulado Prolong pouziva

Mulado Prolong se pouziva k 1é¢bé diabetu typu 2, kdyZ zmény stravovani a cvi¢eni nejsou
schopné dostate¢n¢ kontrolovat hladinu glukézy (cukru) v krvi.

Tento 1€k je urcen vyhradné pro dospélé pacienty.

Jak Mulado Prolong funguje

Inzulin je hormon, ktery se stard o to, aby Vas organismus piijimal z krve glukézu. Glukozu
vyuziva organismus jako zdroj energie nebo ji uklada k pozdéjsimu pouziti.

Pokud mate diabetes typu 2, znamena to, ze bud’ Vase slinivka nevytvari dostatek inzulinu, nebo
Vas organismus nedokaze vyprodukovany inzulin spravné vyuzit. V disledku toho pak mate
vysokou hladinu glukézy v krvi. Piipravek Mulado Prolong pomahé snizovat hladinu glukézy v
krvi tak, aby se co nejvice blizila normalnimu stavu.

Mulado Prolong je spojen se stabilni télesnou hmotnosti nebo mirnym poklesem télesné hmotnosti.

Mulado Prolong je specificky vytvofen s cilem zajistit zpomalené uvoliiovani 1éCiva ve Vasem téle.
Lisi se tudiz od jinych typt tablet obsahujicich metformin.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Mulado Prolong uzZivat

Neuzivejte pripravek Mulado Prolong,
e jestlize jste alergicky(d) na metformin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Alergicka reakce muze vést k vzniku koznich vyrazek, svédéni nebo
dusnosti.
pokud mate jaterni potize
pokud mate téZkou poruchu funkce ledvin
pokud pravidelné pozivate vétSi mnozstvi alkoholu
pokud méte dekompenzovany diabetes, napt. s t€zkou hyperglykémii (vysoka hladina cukru v
krvi), nevolnosti, zvracenim, prijmem, rychlym poklesem hmotnosti, laktatovou acidézou (viz
»Riziko laktatové acidozy* nize) nebo ketoacidozou (ptiznaky zahrnuji bolesti biicha, rychlé a
hluboké dychani, ospalost nebo neobvykly ovocny zapach v dechu).
e pokud mate kterékoli z nasledujicich onemocnéni/stavl, jelikoz se u Vas muize rozvinout
laktatova acidéza (viz ,,Riziko laktatové acidozy* nize)
o pokud jste ztratili piili§ mnoho vody z téla (dehydratace), jelikoz by se mohly rozvinout
problémy s ledvinami.
o pokud mate zavaznou infekci, naptfiklad postihujici plice ¢i pridusky nebo ledviny;
Zavazné infekce mohou vést k problémutim s ledvinami.
o pokud jste podstoupili 1écbu akutnich potiZi se srdcem nebo jste nedavno piekonali
infarkt myokardu (srdec¢ni piihodu) nebo mate zavazné ob&hové problémy ¢i potize s
dychanim.

Upozornéni a opatieni
Riziko laktatové acidozy (viz ptiznaky v Casti 4)

Mulado Prolong miize zptsobit velmi vzicny, avSak velmi vazny nezddouci ulinek, tzv.
laktatovou acidézu, predevsim pokud Vase ledviny nefunguji dobfe. Riziko rozvoje laktatové
acidozy je také zvysSeno u nekompenzovaného diabetu, vaznych infekci, dlouhodobého hladovéni
nebo konzumace alkoholu, dehydratace, problémi s jatry a onemocnéni, kdy ma ¢ast téla snizeny
prisun kysliku (jako u akutni t€Zké choroby srdecni).

Pokud se Vs tyka néktery z vyse uvedenych bodu, konzultujte dalsi kroky s lékafem.

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

— Jestlize je znamo, ze mate geneticky dédi¢né onemocnéni ovliviiujici mitochondrie (¢asti
bunck, které v nich vytvafi energii), jako je syndrom MELAS (mitochondridlni
encefalopatie, myopatie, laktatova acidéza a epizody podobné cévni mozkové piihod¢)
nebo po matefské linii dédi¢na cukrovka a hluchota (MIDD).

— Jestlize budete mit nektery z téchto pifiznakl, kdyz zacnete uZivat metformin: zachvat,
zhorSené poznavaci schopnosti, problémy s pohyby téla, pfiznaky poukazujici na
poskozeni nervii (napt. bolest nebo necitlivost), migrénu a hluchotu.

Pokud potiebujete veétsi chirurgickou operaci, musite ptestat piipravek Mulado Prolong uzivat
behem zakroku a jesté néjaky ¢as po ném. Vas oSetfujici 1ékai rozhodne, kdy je nutné vysadit a
opét zacit 1éCbu piipravkem Mulado Prolong.

Béhem 1écby ptipravkem Mulado Prolong bude Vas 1ékar kontrolovat funkci ledvin alespoi
jednou ro¢né nebo Castéji, pokud jste osoba starSiho véku, nebo pokud mate zhorsujici se funkci
ledvin.

Pokud je vam vice neZ 75 let, nedoporucuje se zahajovat 1écbu pifipravkem Mulado Prolong s
cilem snizit riziko rozvoje diabetu typu 2.



Je mozné, ze ve stolici naleznete zbytky tablet. Neobavejte se — je to u tohoto typu tablety
normalni.

Nadale dodrzujte doporuceni pro stravovani od Vaseho lékafe. Béhem celého dne je nutné zajistit
pravidelny ptisun sacharida.

Tento 1€k nevysazujte bez souhlasu Vaseho 1ékate.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Mulado Prolong

Pokud byste potfebovali injekci kontrastni latky pro rentgenova vySetfeni s obsahem jodu,
musite pfipravek Mulado Prolong vysadit pfed podanim nebo v dob€ podani této injekce. Vas
osetfujici 1ékar rozhodne, kdy je nutné vysadit a opét zacit 1é€bu ptipravkem Mulado Prolong.

Informujte svého 1ékaie o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat. Mozna budete potiebovat Castéjsi vysetfeni hladiny glukozy v krvi a
funkce ledvin nebo vam miize 1ékaft upravit davkovani ptipravku Mulado Prolong.

Zejména je dalezité, abyste svému lékari sdélil/a, zda uZzivate:

o Léky, které zvySuji tvorbu moci - diuretika (1éky na odvodnéni) jako napt. furosemid).

e [Léky pouzivané na bolest a zanéty (nesteroidni antiflogistika a inhibitory COX-2, jako je
ibuprofen a celekoxib)

e Urcité Iéky na vysoky krevni tlak (inhibitory ACE a antagonisty receptoru pro angiotenzin II).

e Steroidy jako napft. prednisolon, mometazon, beklometazon.

e Sympatomimetika véetné adrenalinu a dopaminu pouzivand k 1écbé infarktu myokardu a
nizkého krevniho tlaku. Adrenalin je také obsazen v nékterych zubaiskych anesteticich.

e [ éky, které mohou ménit mnozstvi ptipravku Mulado Prolong ve Vasi krvi, hlavné pokud mate
potize s ledvinami (jako napf. verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin,
trimethoprim, vandetanib, isavukonazol, crizotinib, olaparib).

Mulado Prolong s alkoholem:

Poziti ptili§ velkého mnozstvi alkoholu béhem 1écby timto pfipravkem miize zvysit riziko laktatové
acidozy (viz ptiznaky v bodu 4).

Z toho divodu neuzivejte ptipravek Mulado Prolong, pokud pravidelné pozivate vétsi mnozstvi
alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze byste mohla byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem pro pfipad, Ze bude nutné zmenit lécbu nebo sledovani hladiny glukézy v krvi.
Tento piipravek neni doporucen, jestlize kojite nebo planujete kojit své dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Mulado Prolong uZivany samestatné by nemél ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky a
obsluhovat stroje, jelikoz nezptisobuje hypoglykémie (ptiznaky zahrnuji mdloby, zmatenost a
zvysené poceni).

Pii uzivani s jakymikoli jinymi léky na diabetes vSak miiZe 1ék zptusobovat hypoglykémie. V
takovém pripad¢€ musite byt pii fizeni nebo obsluze stroju opatrni.

3. Jak se pripravek Mulado Prolong uZiva

Vas 1ékat Vam muze predepsat ptipravek Mulado Prolong uzivany samostatné nebo v kombinaci s
jinymi léky na diabetes uzivanymi usty ¢i inzulinem.

Jak a kdy uZzivat tablety



Mulado Prolong vzdy pouzivejte podle pokynti svého 1ékaie.
Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem.

Za normalnich okolnosti je tfeba tablety uzivat jednou denné, s veceri.
V nékterych ptipadech mtize Vas 1ékat doporudit uzivat tablety dvakrat denné. Tablety vSak vzdy
uzivejte s jidlem.

Tablety spolknéte celé a zapijte je sklenici vody. Nezvykejte je.

Mulado Prolong 1000 mg
Pilici ryha neni uréena k rozlomeni tablety.

Doporucena davka

Obvykle za¢nete 1éCbu 500 miligramy piipravku Mulado Prolong denné (1x 500mg tableta).

V odstupu asi 2 tydnt mlze Vas lékat zméfit Vasi hladinu cukru v krvi a upravit davku.
Maximdlni denni davka je 2 000 miligramt ptipravku Mulado Prolong (napft. 4x 500mg tablety).

Pokud Vase ledviny nefunguji spravné, Vas Iékar mize predepsat nizsi davku.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Mulado Prolong, nez jste mél(a)

Pokud uzijete omylem dalsi tabletu, nemusite se obavat. Na svého 1ékafe se obrat’te, pouze pokud
se u Vas objevi neobvyklé priznaky.

Pokud uzijete pfili§ mnoho tablet, zvySuje se riziko laktatové acidozy (viz priznaky v bodu 4). V
takovém pripad¢ je nutné vysadit ptipravek Mulado Prolong a kontaktovat 1ékafe nebo nejblizsi
nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Mulado Prolong
Uzijte jej s kouskem jidla hned, jak si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mohou se objevit tyto nezddouci u¢inky:

Zavaziné nezadouci ucinky

Piestaiite uZivat pripravek Mulado Prolong a ihned kontaktujte 1ékafe nebo nejbliz§i nemocnici,
pokud pocitite nékteré z projevi laktatové acidozy, nebot’ tento stav miize vést az ke komatu.
Projevy laktatové acidézy jsou:

e zvraceni

bolesti zaludku (bolesti biicha)

svalové kiece

celkovy pocit nepohody s velkou tinavou

problémy s dychanim

snizend télesna teplota a srdecni tep

Laktatova acidoza je akutni stav, ktery vyZaduje 1é€bu v nemocnici.

Na kratkou dobu prestaiite uZivat pripravek Mulado Prolong, pokud se u Vas objevi jakékoli
priznaky dehydratace (znac¢na ztrata télnich tekutin), jako napf. zvraceni, prijem, horecka,
vystaveni vyssi teplot€¢ nebo pokud pijete méné tekutin nez obvykle. Dalsi kroky konzultujte se
svym lékafem.

Mulado Prolong mize zptsobit abnormalni jaterni funk¢ni testy a hepatitidu (zanét jater), co
muze vést ke Zloutence (mize se vyskytnout u az 1 z 10 000 pacientit). Pokud vam zeZloutnou oci
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a/nebo kize, kontaktujte ihned svého lékaie.
Jiné mozné nezadouci ucinky jsou uvedeny dle frekvenci nasledovné:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):

e Prljem, nevolnost, zvraceni, bolesti bficha nebo ztrata chuti k jidlu. Pokud se u Vés objevi tyto
priznaky nepfestafite uzivat tablety. Tyto pfiznaky obvykle vymizi asi za 2 tydny. Uzivani
tablet s jidlem nebo kratce po jidle Vam miize pomoct.

Porucha chuti

Snizena nebo nizka hladina vitaminu B12 v krvi ((pfiznaky mohou zahrnovat extrémni inavu
(inava), bolestivy a Cerveny jazyk (glositida), bolest a jehlicky (parestézie) nebo bledou ¢i
zlutou kuzi). Vas Iékaf vam miize zaridit néktera vysetfeni, aby zjistil pfic¢inu vasich piiznakd,
protoze nékteré z nich mohou byt zptisobeny také cukrovkou nebo jinymi nesouvisejicimi
zdravotnimi problémy.

Casté (postihujici méné nez 1 pacienta z 10):
[ ]
[ ]

Velmi vzacné (postihujici méné nez 1 pacienta z 10 000):
o Kozni vyrazky véetné zarudnuti, svédéni a koptivky.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Mulado Prolong uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte po datu konce pouzitelnosti vytisténém na obalu za textem: ,,EXP*. Doba pouzitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

V pfipadé barevnych zmén tablet nebo jakychkoli jinych znamek zhorSeni kvality, se obrat’te na
svého lékarnika.

Nevyhazujte zadné 1éc¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s 1é¢ivymi pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Mulado Prolong obsahuje

Lécivou latkou ptipravku Mulado Prolong je metformin-hydrochlorid.

Jedna tableta ptipravku Mulado Prolong 500 mg s prodlouZenym uvoliiovanim obsahuje 500 mg
metformin-hydrochloridu (odpovida 390 mg metforminu).

Jedna tableta ptipravku Mulado Prolong 750 mg s prodlouZzenym uvoliiovanim obsahuje 750 mg
metformin-hydrochloridu (odpovida 585 mg metforminu).

Jedna tableta pfipravku Mulado Prolong 1000 mg s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 1000 mg
metformin-hydrochloridu (odpovida 780 mg metforminu).

Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety: kyselina stearova, Selak, povidon K-30, koloidni bezvody oxid kifemicity a
magnesium-stearan.

Potahova vrstva tablety: hypromelosa E15, hyprolosa, oxid titani¢ity E171, propylenglykol,
makrogol 6000 a mastek.

Jak pripravek Mulado Prolong vypada a co obsahuje toto baleni

Mulado Prolong 500 mg: témét bilé ovalné bikonvexni potahované tablety hladké na obou
stranach, s rozméry piiblizn¢ 15,00 x 8,5 mm.

Mulado Prolong 750 mg: téméf bilé bikonvexni potahované tablety ve tvaru tobolky hladké na
obou stranach, s rozméry priblizn¢ 19,1 x 9,3 mm.

Mulado Prolong 1000 mg: téméf bilé ovalné bikonvexni potahované tablety s pulici ryhou na jedné
stran€ a hladké na druhé stran€, s rozméry ptiblizné€ 20,4 x 9,7 mm.

Piilici ryha neni urcéena k rozlomeni tablety.

Mulado Prolong 500 mg se dodava v balenich po 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 120, 180
nebo 600 tabletach v PVC/PVDC-ALI blistru.

Mulado Prolong 750 mg se dodava v balenich po 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 120,
180 nebo 600 tabletach v PVC/PVDC-ALI blistru.

Mulado Prolong 1000 mg se dodava v balenich po 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 120,
180 nebo 600 tabletach v PVC/PVDC-ALI blistru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobcee
S.C. ZENTIVA S.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50, Sector 3
Bucharest, code 032266,
Romania

Tento lécivy pripravek byl registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodarského
prostoru pod témito nazvy:

Ceska republika Mulado Prolong
Polsko Zenofor SR
Mad’arsko Zenofor 500, 750, 1000 mg retard tabletta

Slovenska republika Mirovian XR 500 mg/750 mg/1000 mg



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 9. 2025



