Sp. zn. sukls25651/2021, sukls25665/2021, sukls25681/2021
Ak sp. zn. sukls137589/2021
PRIBALOVA INFORMACE
Ptibalova 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

metformini hydrochloridum

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

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ptibalovou informaci si peclivé uschovejte pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové 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 uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk W~

1. Co je Zexitor a k ¢emu se pouZiva

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim ZEXITOR obsahuji 1é€ivou latku metformin hydrochlorid a
patii do skupiny 1ékti nazyvanych biguanidy, které se pouzivaji k 1é¢bé diabetu 2. typu (nazyvaného
,,cukrovka nezavisla na inzulinu®).

ZEXITOR se uziva k 1é¢bé pacientt trpicich diabetem mellitem 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).

Inzulin je hormon, ktery poméaha Vasemu télu vyuzivat glukdzu (cukr) z krve a pouzit ji jako zdroj
energie nebo ji ulozit na pozdéji. Slinivka lidi s diabetem typu 2 nevytvaii dostatek inzulinu nebo
jejich télo neni schopno vytvoreny inzulin nalezité vyuzit. To vede ke zvySeni hladiny cukru v krvi a
zpusobuje mnozstvi vaznych dlouhodobych problémii. Z toho diivodu je dulezité pokracovat v uzivani
1€ku, i kdyz uz nemate zadné zjevné priznaky. Metformin hydrochlorid tablety s prodlouzenym
uvoliiovanim zlepsuji citlivost téla na inzulin a napomahaji béznému vyuzivani glukozy.

Uzivani ptipravku ZEXITOR je spojeno se stabilni télesnou hmotnosti, nebo s jejim mirnym tbytkem.

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim ZEXITOR jsou specialné vyvinuty, aby uvoliovaly 1€k do téla
pomalu, ¢imz se odliSuji od mnohych jinych tablet s obsahem metforminu.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ZEXITOR uZivat
Neuzivejte ZEXITOR:

- jestlize jste alergicky(4) na metformin hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedeno v bod¢ 6). Alergicka reakce mtize zptisobit vyrazku, svédéni nebo dusnost.

- jestlize mate problémy s jatry

- jestlize mate zavazné snizenou funkci ledvin

- jestlize mate nekontrolovany diabetes napiiklad se zavaznou hyperglykémii (vysoky obsah
glukézy v krvi), nevolnost, zvraceni, prijem, rychly tbytek télesné hmotnosti, laktdtovou acidozu
(viz ,,Riziko laktatové acidozy* niZe) nebo ketoacidozu. Ketoaciddza je stav, pii némz se v krvi
hromadi latky nazyvané ,ketonové latky“ a které mohou zptisobit diabetické prekéma. Mezi
ptiznaky patii bolest zaludku, rychlé a hluboké dychani, ospalost nebo budete mit neobvykly
zapach dechu po ovoci- ztratili jste ptiliS mnoho vody z téla (dehydratace). Dehydratace
muze vést k ledvinovym potizim, které pro Vas mohou znamenat riziko laktatové acidozy
(viz ,,Upozornéni a opatieni®).

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

- jestlize podstupujete 1écbu akutniho srde¢niho selhani nebo jste nedavno prodelal(a) srdecni
infarkt nebo mate vazné problémy s krevnim obéhem (jako je Sok) nebo trpite dychacimi
obtizemi. To mize vést k nedostatecnému zasobovani tkani kyslikem, coz pro Vas muze
znamenat riziko laktatové acidézy (viz ,,Upozornéni a opatieni®).

- jestlize konzumujete pravidelné velké mnozstvi alkoholickych népojt.
- jestlize jste nedosahli veéku 18 let.

Upozornéni a opati‘eni

Riziko laktatové acidozy

ZEXITOR tablety s prodlouzenym uvoliilovanim muize zplsobit velmi vzacnou, ale velmi vaznou
komplikaci nazyvanou laktatova aciddza, zvlaste pii nespravné funkci ledvin. Riziko rozvoje laktatové
acidozy také zvySuji nekontrolovany diabetes, zavazné infekce, dlouhodobé hladovéni nebo piijem
alkoholu, nedostatek t€lnich tekutin (dehydratace viz dal$i informace nize), problémy s jatry a dalsimi
stavy, pii kterych je té€lo nedostatecné zasobovano kyslikem (napft. akutni vazna srde¢ni onemocnéni).

Jestlize se takové priznaky u Vas projevi, obrat’te se na svého lékafe s zadosti o dalsi pokyny.

Prestaiite uzivat ZEXITOR tablety s prodlouZenym uvoliiovanim na kratkou dobu, pokud mate
onemocnéni, které miiZe byt spojeno s dehydrataci (vyznamna ztrata té€lesnych tekutin), jako jsou
silné zvraceni, prijem, horecka, vystaveni teplu nebo pokud pijete méné tekutin nez obvykle. Obrat'te
se na svého 1ékare s zadosti o dalsi pokyny.

Piestaiite uzivat ZEXITOR tablety s prodlouZenym uvoliiovanim a ihned kontaktujte 1ékare
nebo nejbliZ§i nemocnici, pokud se objevi néktery z priznaki laktatové acidozy, protoze toto
onemocnéni muze vést ke komatu.

Mezi ptiznaky laktatové acidozy patfi:
*  zvraceni
* bolest zaludku (bolest bficha)
* svalové kiece
* vSeobecny pocit nevolnosti spojeny s unavou
* dychaci obtize
* sniZena télesna teplota a srde¢ni tep



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

Pokud budete muset podstoupit velky chirurgicky vykon, musite prestat uzivat ZEXITOR tablety s
prodlouzenym uvolilovanim béhem vykonu a urcitou dobu po ném. Vas 1ékar rozhodne, kdy musite
svoji lécbu ZEXITOR tabletami s prodlouzenym uvoliiovanim zastavit a kdy ji znovu zahdjit.

Béhem [écby ZEXITOR tabletami s prodlouzenym uvoliiovanim Vam lékat bude kontrolovat funkci
ledvin nejméné jednou za rok nebo i Castéji, pokud jste starsi pacient a/nebo pokud mate zhorsujici se
funkci ledvin.

Zbytky tablet se mohou objevit ve stolici, ale nemusite se obavat. U tohoto typu tablet je to normalni.

Rid'te se i nadale dietologickymi pokyny svého lékate a ujistéte se, Ze bdhem dne pravidelné pfijimate
cukry.

Nepftestavejte s uzivanim ptipravku, dokud se o tom neporadite se svym lékaiem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ZEXITOR

Jestlize Vam musi byt aplikovana injekce kontrastni latky s obsahem jodu do krevniho ob&hu,
naptiklad z divodu vySetteni rentgenem nebo tomografem, nesmite ZEXITOR tablety s prodlouzenym
uvolnovanim uzivat pfed nebo v dob€ podani injekce. Vas Iékar rozhodne, kdy musite 1é¢bu
ZEXITOR tabletami s prodlouzenym uvoliiovanim zastavit a kdy ji znovu zah4jit. Informujte svého
Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ u Zival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Mozna budete muset Castéji podstoupit testy krevni glukozy a

funkce ledvin, nebo Vas lékai bude mozna muset upravit divkovani ZEXITOR tablet s prodlouzenym
uvolnovanim. Zvlasté dilezité je zminit nasledujici:

*  Lécky pouzivané k 1écbé bolesti a zanétu (nesteroidni antiflogistika a inhibitory COX-2, jako je
ibuprofen a celekoxib)

*  Leky, které zvySuji tvorbu moci [diuretika (tabletky na moceni), jako je furosemid]

»  Urcité leky na 1écbu vysokého krevniho tlaku (inhibitory ACE a antagonisté receptoru
angiotenzinu II)

*  Steroidy jako prednisolon, mometason nebo beklometason. Sympatomimetika véetné epinefrinu a
dopaminu, pouzivana pii infarktech a nizkém krevnim tlaku. Epinefrin byva také ptitomny v
nékterych anestetikach v zubnim 1ékafstvi. Léky, které mohou ménit mnozstvi ZEXITOR tablet s
prodlouzenym uvolilovanim v krvi, zvlasté pokud mate snizenou funkci ledvin (jako verapamil,
rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim, vandetarib, isavukonazol, crizotinib,
olaparib)

ZEXITOR tablety s prodlouzenym uvolfiovanim s alkoholem.

MEli byste se vyvarovat nadmérnému piti alkoholu pii uzivani ZEXITOR tablet s prodlouzenym
uvolnovanim, protoze se muze zvysit riziko laktatové acidozy. (viz bod ,,Upozornéni a opatfeni®).

Téhotenstvi a kojeni

ZEXITOR neuzivejte, pokud jste t€hotnd, planujete otchotnét nebo kojite.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ptipravek ZEXITOR tablety s prodlouzenym uvolfovanim uzivany samostatné nevyvolava
hypoglykemii (symptomy velmi nizké hladiny cukru v krvi, jako jsou mdloby, zmatenost nebo
zvysené poceni). To znamena, ze neovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje.



Mgjte ale na paméti, ze ZEXITOR tablety s prodlouzenym uvolfiovanim v kombinaci s jinymi
antidiabetiky miZze ptiznaky hypoglykemie vyvolat, a proto bud’te pii fizeni a obsluze strojii opatrni.

3. Jak se ZEXITOR uziva

Vzdy uzivejte ZEXITOR tablety s prodlouzenym uvoliiovanim ptesné podle pokynii svého 1€kaie
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Lékar Vam muze predepsat ZEXITOR tablety s prodlouZenym uvoliiovanim, abyste je uzivali
samotné nebo kombinaci s jinymi peroralnimi antidiabetiky nebo inzulinem.

Spolknéte celé tablety a zapijte sklenici vody. Tablety nezvykejte.

Doporucené davkovéani

Obvykle se na zac¢atku 1é¢by uziva denné 500 miligramti ZEXITOR tablet s prodlouzenym
uvolnovanim. Po cca. 2 tydnech uzivani ZEXITORU muze Vas 1ékar zmétit mnozstvi cukru ve Vasi
krvi a davku upravit. Maximalni denni davka je 2000 miligramt ZEXITOR tablet s prodlouzenym
uvoliiovanim.

Pokud mate snizenou funkci ledvin, 1ékat Vam mize predepsat nizsi davku.
Za normalnich okolnosti byste mél(a) brat tablety jednou denné, u vecere.

V nékterych ptipadech muze 1ékai doporucit rozdéleni davky na dvakrat denné. Vzdy uzivejte tablety
s jidlem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku ZEXITOR, neZ jste mél(a)

Pokud jste omylem uzil(a) vice tablet, nez byste mél(a), nemusite se obavat. Pokud se ale objevi
neobvyklé pfiznaky, kontaktujte svého lékare. Pokud ale doslo k pfedavkovani ve vétsi mife, mize
dojit k laktatové acidoze.

Ptiznaky laktatové aciddzy jsou nespecifické, jako je zvraceni, bolest biicha se svalovymi kiecemi,
celkova nevolnost se znacnou tinavou a dychaci obtize. Dal$imi pfiznaky jsou sniZzena télesna teplota a
snizeny tep. Jestlize se takové pfiznaky u Vas projevi, musite okamzité vyhledat 1¢kafskou pomoc,
protoze laktatova acidoza muze vést ke komatu. Okamzité prestante uzivat ZEXITOR tablety s
prodlouzenym uvolilovanim a ihned kontaktujte 1ékafe nebo nejbliz§i nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek ZEXITOR
Uzijte pripravek hned, jakmile si opomenuti uvédomite, spolu s né¢im k jidlu. Neuzivejte dvojitou
davku jako nahradu za zapomenutou.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobneé jako vsechny 1éky, mohou mit i ZEXITOR tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

ZEXITOR tablety s prodlouzenym uvoliiovanim mohou zpisobit velmi vzacny (mlze postihnout az 1
z 10000 osob), ale velmi zavazny nezadouci ucinek nazyvany laktatova acidéza (viz ,,Upozornéni a
opatfeni). Pokud k tomu dojde, musite okamZité prestat uzivat ZEXITOR tablety s
prodlouZenym uvoliiovanim a kontaktovat lékai‘e nebo nejbliZsi nemocnici, protoze laktatova
acidoza muze zptsobit koma.



ZEXITOR tablety s prodlouzenym uvoliiovanim mohou zpisobit abnormalni vysledky testd funkce
jater a hepatitidu (zanét jater), kterda maze vést ke zloutence (mtiZze postihnout az 1 z 10000 uzivatell).
Pokud se u Véas objevi zezloutnuti o¢i a/nebo ktize, kontaktujte okamzité svého 1ékare.

Dalsi mozné nezadouci Gcinky jsou uvedeny nize, podle frekvence vyskytu:

Velmi casté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 osob):

- Prtijem, nevolnost, zvraceni, bolest zaludku nebo ztrata chuti k jidlu. Pfi téchto ptiznacich dal
pokracujte v uzivani tablet, vétSinou po asi 2 tydnech samy vymizi. Nezadouci u¢inky zmirnite,
jestlize budete tablety uzivat béhem jidla nebo hned po ném.

Casté (mohou se objevit az u 1 z 10 osob, ale u vice nez 1 ze 100 osob):
- Zmény chuti

Velmi vzacné (mohou se objevit az u 1z 10 000 osob):
- SniZen4 hladina vitaminu B, v krvi.
- Kozni reakce vCetné zarudnuti kiize (erytém), svédeéni nebo sveédiva vyrazka (koptivka).

Hlaseni nezadoucich ucinki

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

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48 100 41 Praha 10 webové stranky:

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak ZEXITOR uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ZEXITOR tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na krabicce za ,,EXP:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadny zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek ZEXITOR obsahuje

- Léciva latka je metformini hydrochloridum. Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim
obsahuje 500, 750 nebo 1000 miligramt 1é¢ivé latky metformini hydrochloridum.

- Dalsi pomocné latky jsou magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity, povidon K30 a
hypromelosa.
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Jak pripravek ZEXITOR vypada a co obsahuje toto baleni

ZEXITOR 500 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim 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 tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou bilé az téméf bilé nepotahované tablety
ve tvaru tobolky, o rozmérech 19,60 mm x 9,30 mm, s vyrazenym napisem "XR750" na jedné stran¢ a
hladké na stran¢ druhé.

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

ZEXITOR 500, 750 a 1000 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim jsou dodavany v blistrech 28
nebo 56 tablet.

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

Vyrobce

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strasse 3,

Luebeck, Schleswig-Holstein, 23562
Némecko

Lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: ZEXITOR

Kypr: RETAFORM
Recko: RETAFORM

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 31. 8. 2021



