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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Mapoli 25 mg/ml peroralni roztok
sitagliptinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii,
lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad€¢ jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Mapoli a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Mapoli uzivat
Jak se ptipravek Mapoli uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Mapoli uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

IZEEN N -

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

Piipravek Mapoli obsahuje 1é¢ivou latku sitagliptin, ktera patii do skupiny 1€kt nazyvanych
inhibitory DPP-4 (inhibitory dipeptidyl peptidazy-4), které u dospélych pacientl 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 1ékat Vam predepsal tento 1ék, aby pomohl Vasemu t€lu snizit hladinu cukru v krvi, kterou
mate kvuli cukrovce 2. typu prili§ vysokou. Tento 1€k 1ze uzivat samotny nebo v kombinaci s
neékterymi jinymi léky snizujicimi hladinu cukru v krvi (inzulin, metformin, derivaty
sulfonylmocoviny nebo glitazony), které jiz muizete uzivat na Vasi cukrovku spolu s planovanou
dietou a cvi¢enim.

Co je cukrovka 2. typu?

Cukrovka 2. typu je onemocnéni, pii némz organismus nevytvaii dostatecné mnozstvi inzulinu

a inzulin vytvofeny organismem nepisobi tak, jak by mél. Vase télo mlze vytvaret i pfilis§ mnoho
cukru. V takovém ptipadé dochazi k hromadéni cukru (glukézy) v krvi. Vysledkem mohou byt
zavazné zdravotni problémy jako onemocnéni srdce, onemocnéni ledvin, slepota a amputace.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Mapoli uZivat

NeuZivejte piipravek Mapoli
- jestlize jste alergicky(a) na sitagliptin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku



(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

U pacientd 1éCenych pripravkem Mapoli byly hlaseny pfipady zanétu slinivky bfisni
(pankreatitidy) (viz bod 4).

Pokud zaznamenate puchyie na kizi, mize se jednat o znamku stavu nazyvaného buldzni
pemfigoid.

Vas 1ékat Vas muze pozadat, abyste piipravek Mapoli piestal(a) uZivat.

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

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

- zluénikové kameny, zavislost na alkoholu nebo velmi vysokou hladinu triglycerida (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 diivéjsi 1 soucasné problémy s ledvinami

alergické reakce na piipravek Mapoli (viz bod 4)

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

Déti a dospivajici

Déti a dospivajici mladsi 18 let tento 1éCivy pfipravek nemaji uzivat. Pfipravek neni ucinny u
déti a dospivajicich ve véku od 10 do 17 let. Neni znamo, zda je tento 1éCivy piipravek u déti
mlads$ich 10 let bezpecny a ucinny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Mapoli
Informujte svého 1ékafe nebo 1€ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého 1ékare, jestlize uzivate digoxin (1é¢ivo uzivané k 1é¢bé nepravidelného
srde¢niho rytmu a jinych srde¢nich problémi). MiZze byt nezbytné, aby byla kontrolovana Vase
hladina digoxinu v krvi, pokud uzivate sou¢asné ptipravek Mapoli.

Sitagliptin peroralni roztok s jidlem a pitim
Sitagliptin peroralni roztok mize byt uzivan s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotnd nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tento 1€k nesmite v t€hotenstvi uzivat.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento 1€k nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Byla
v8ak hlasena zavrat’ a ospalost, coZ mize mit vliv na Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

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

Piipravek Mapoli obsahuje:
Sodnou sl methylparabenu: Miize zptsobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Benzylalkohol (E1519): 0,02 mg v 1 ml. Benzylalkohol mize zpusobit alergické reakce.
Pozadejte o radu svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, nebo
jste t€¢hotna nebo kojite, protoze po podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mize dojit k jeho
nahromadéni v téle, coz mize vyvolat nezadouci Gcinky (tzv. ,,metabolicka acid6za‘).

Ptipravek Mapoli obsahuje sodik:
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, Ze je Vv
podstate ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Mapoli uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvyklé doporucend davka je:

- 100 mg (4 ml peroralniho roztoku)

- jednou denné

- usty

Pokud mate problémy s ledvinami, mize Vam lékai predepsat niz§i davku (jako napf. 25 mg
nebo 50 mg).

Vas lékat Vam muze predepsat tento 1ék samotny nebo spolu s nékterymi dalsimi Iéky
snizujicimi hladinu cukru v Krvi.

Dieta a cviceni mohou pomoci Vasemu télu zlepSit vyuzivani cukru v krvi. Je dulezité
pokracovat v dieté a cviceni, které Vam doporucil Vas 1ékat, i béhem uzivani ptipravku Mapoli.

Zpisob podani

K aplikaci vasi specifické davky pouzijte prosim dodanou peroralni stiikacku — viz
pokyny niZe. Stiikacku lze pouzit k odméfeni vasi davky nataZenim tekutiny ke spravné
znacce na stiikacce.

Jak pouzZivat peroralni stiikacku:

1. Lahvicku dobie protiepejte a ujistéte se, ze je uzdver na 1
lahviéce dobie upevnény. g

2. Odstrante uzaveér.

Poznédmka: Odlozte uzavér pobliz, aby se lahvicka po kazdém
pouziti znovu uzaviela. (.




Ujistéte se, Ze je plastovy adaptér v hrdle lahvicky.

Poznamka: Adaptér musi vzdy ztstat v lahvicce. =

Vezméte injekéni stifkacku a zkontrolujte, zda je pist zcela

dole.

Drzte lahvicku ve svislé poloze a zasuiite peroralni stiikacku

pevné do plastového adaptéru. '
=T

Otocte celou lahvi¢ku se stiikackou dnem vzhuru.

Pomalu stahnéte pist Uplné doll, aby se stfikacka naplnila \ QY
lékem. Zcela zatlaCte pist zpé€t, abyste vytlacili vSechny velké ; =&
vzduchové bubliny, které se mohly zachytit uvnitf peroralni ;
stiikacky.

Poté pist pomalu vytdhnéte zpét na objem, ktery potiebujete ‘5
pro svou davku.




10.

11.

12.

Otocte celou lahvicku se stfikackou spravnym smérem nahoru
a vyjmeéte stiikacku z lahvicky.

Déavku 1€ku lze nyni spolknout pfimo z peroralni stiikacky.
Ujistéte se prosim, ze sedite vzpfimené a pist musi byt stlacen
pomalu, abyste mohli davku spolknout.

Po pouZiti vratte detsky bezpecnostni uzavér zpét, adaptér [
ponechte na misté. _/ \\

Cisténi: Po pouziti rozeberte pist a oplachnéte t&lo i pist vodou
z vodovodu a otfete suchym, ¢istym hadiikem nebo papirem.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Mapoli, nez jste mél(a)

JestliZe si vezmete vétsi nez predepsanou davku tohoto 1éku, okamzit€ vyhledejte svého 1ékafte.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Mapoli

Jestlize si zapomenete vzit davku, vezméte si ji, jakmile si to uvédomite. Pokud si vzpomenete az
pied dalsi davkou, zapomenutou davku vynechejte a vratte se k pravidelnému uzivani.

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

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Mapoli

Tento 1€k uzivejte tak dlouho, jak Vam jej 1ékat bude predepisovat, aby Vam pomahal zvladat
hladinu cukru v krvi. Bez ptedchozi porady s 1ékafem byste tento 1€k nemél(a) vysazovat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo

1ékarnika.

4.

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

MoZné nezadouci ucinky

vyskytnout u kazdého.



PRESTANTE uzivat ptipravek Mapoli a okamzité kontaktujte lékate, jestlize zaznamenate
néktery

z nésledujicich zavaznych nezadoucich ucinkt:

. Silna a pretrvavajici bolest bicha (v oblasti zaludku), kterda muze vysttelovat do zad,

s nevolnosti a zvracenim nebo bez, protoZe se miize jednat o znamky zanétu slinivky biisni
(pankreatitidy).

Jestlize mate zavaznou alergickou reakci (Cetnost neni znama) zahrnujici vyrazku, kopfivku,
puchyfe na kiizi/olupovani ktize a otok obliceje, rtl, jazyka a hrdla, ktery mize zptisobovat potize
s dychanim nebo polykanim, prestarite tento pfipravek uzivat a ihned zavolejte svému lékaii. Vas
1ékat Vam mize predepsat 1€k k 1€cbé alergické reakce a jiny 1€k na cukrovku.

U nékterych pacientii se po pridani sitagliptinu k metforminu vyskytly nasledujici nezddouci
ucinky:

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 lidi): nizkd hladina cukru v krvi, nevolnost, plynatost,
zvraceni

Méné Gasté (mohou postihovat az 1 ze 100 lidi): bolest Zaludku, prijem, zacpa, ospalost

U nékterych pacientli se po zahdjeni uzivani kombinace sitagliptinu a metforminu objevily rizné
druhy zaludec¢nich potizi (Cetnost je Casta).

U nékterych pacientli uzivajicich sitagliptin spolu s derivatem sulfonylmocoviny a metforminem
se vyskytly nasledujici nezadouci uc€inky:

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

Casté: zacpa

U nékterych pacientll uzivajicich sitagliptin a pioglitazon se vyskytly nasledujici nezadouci
ucinky:
Casté: plynatost, otok rukou nebo nohou

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

U nékterych pacientldl se béhem uzivani sitagliptinu v kombinaci s inzulinem (s metforminem
nebo bez né&j) vyskytly nasledujici nezadouci tcinky:

Casté: chiipka

Méné¢ Casté: sucho v tstech

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

Casté: nizka hladina cukru v krvi, bolest hlavy, infekce hornich cest dychacich, ucpany nos nebo
vytok z nosu a bolest v krku, osteoartritida, bolest rukou nebo nohou

Méng casté: zavrat’, zacpa, sveédéni

Vzécné: snizeni poctu krevnich desticek

Cetnost neni znama: problémy s ledvinami (n&kdy vyZzadujici dialyzu), zvraceni, bolest kloub,
bolest

svall, bolest zad, intersticialni plicni nemoc, bul6ézni pemfigoid (typ puchyie kiize)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. NeZadouci ucinky muzete hlasit také piimo prostiednictvim



narodniho systému hldSeni nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim
nezadoucich u¢inkd miZete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Mapoli uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku a na krabic¢ce za
‘EXP’.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Po prvnim otevieni, uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Po prvnim otevieni lahvicky lze roztok uchovavat po dobu 90 dni.
Zlikvidujte veskery zbyvajici 1ék 90 dni po otevieni lahvicky.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Mapoli obsahuje

Lécivou latkou je sitagliptinum: Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje sitagliptini
hydrochloridum monohydricum odpovidajici sitagliptinum 25 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Sodna sul methylparabenu (E219), hyetelosa (E1525), kyselina citrénova (E330), dihydrat
dinatrium-edetatu (E385), polysorbat 80 (E433), butylhydroxyanisol (E320), dihydrat natrium-
citratu (E331), aroma polisucra 7477 (obsahujici sukralézu (E955), draselnou sil acesulfamu),
aroma lesnich plodi (skladajici se z maltodextrinu (E1400), modifikovaného skrobu (E1400-
E1500), kyseliny mlééné (E270), benzylalkoholu (E1519), ethanolu 95% (E1510), ethylbutyratu,
hydroxybenzylacetonu, propylenglykolu ( E1520)), ¢isténa voda.

Jak pripravek Mapoli vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Mapoli je lehce opalizujici, téméF bily peroralni roztok s vuni lesniho ovoce. Dodava
se v jantarové hnédé sklenéné lahvicce (sklo tiidy III) s détskym bezpe¢nostnim uzavérem
garantujicim neporusenost obalu a s vlozkou.

Papirova skladana krabicka obsahuje jednu sklenénou lahvicku s vickem se 100 ml peroralniho
roztoku, jednu 5ml stfikacku pro peroralni podani (aplikator, CE oznaceni CE 0459) s dilky po
0,5ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce

Labomed Pharmaceutical Company SA
Metaxa loanni 84

19441 Kropia



Recko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Slovenska republika: ~ Mapoli 25 mg/ml peroralny roztok

Ceska republika: Mapoli

Spanélsko: Mapoli 25 mg/ml solucion oral EFG

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 21. 10. 2024



