Ptibalova informace: informace pro pacienta

Incresync 12,5 mg/30 mg potahované tablety
Incresync 25 mg/30 mg potahované tablety
Incresync 25 mg/45 mg potahované tablety

alogliptinum/pioglitazonum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

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

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Incresync a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zadnete piipravek Incresync uZivat
Jak se ptipravek Incresync uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Incresync uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L=

1.  Co jepripravek Incresync a k ¢emu se pouZziva

Co je Incresync
Incresync obsahuje dvé riizné 1€Civé latky nazyvané alogliptin a pioglitazon v jedné tableté:

- alogliptin patii do skupiny 1é¢ivych latek nazyvanych inhibitory DPP-4 (inhibitory
dipeptidylpeptidazy-4). Alogliptin zvysuje hladiny inzulinu v téle po jidle a snizuje mnozstvi
cukru v téle.

- pioglitazon patii do skupiny lécivych latek nazyvanych thiazolidindiony. Pomaha Vasemu télu
1épe vyuZzivat vlastni inzulin.

Obeé tyto skupiny lécivych latek jsou ,,peroralni antidiabetika®.

K ¢emu se piipravek Incresync pouzZiva

Incresync se pouzivé ke snizeni hladiny krevniho cukru u dospélych pacienti trpicich diabetem
(cukrovkou) 2. typu. Diabetes 2. typu se také nazyva non-inzulin-dependentni diabetes mellitus nebo
NIDDM.

Incresync se uziva, pokud neni mozné krevni cukr odpovidajicim zpiisobem kontrolovat pomoci diety,
fyzické aktivity a jinych peroralnich (uzivanych usty) antidiabetik, jako je pioglitazon nebo
pioglitazon a metformin uzivany spolecné. Za 3 az 6 mésict po zahajeni 1écby Vas 1ékar zkontroluje,
zda Incresync spravng ucinkuje.

Pokud jiz uzivate alogliptin a pioglitazon ve form¢ samostatnych tablet, Incresync je dokaze nahradit
jedinou tabletou.

Je dtlezité i nadale dodrzovat dietu a cvi¢eni doporucena Vasim lékafem nebo zdravotni sestrou.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Incresync uzivat

Neuzivejte pripravek Incresync

- jestlize jste alergicky(a) na alogliptin, pioglitazon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste n€kdy v minulosti mél(a) zavaznou alergickou reakci na jiny podobny ptipravek, ktery
uzivate ke kontrole hladiny cukru v krvi. Zavazna alergicka reakce se miize projevit napiiklad
vyrazkou, vystouplymi ¢ervenymi pupinky na ktizi (koptivkou) nebo otokem obliceje, rtil, jazyka
nebo hrdla, ktery mtze zptisobit potiZe pti dychéni nebo polykéani. Déle se mlze projevit naptiklad
svédénim po celém téle a pocitem horka, ktery postihuje zejména pokozku hlavy, usta, krk, dlan¢
a chodidla (tzv. Stevens-Johnsoniiv syndrom).

- jestlize trpite srdecnim selhdnim nebo jste ho v minulosti mél(a).

- jestlize trpite onemocnénim jater.

- jestlize trpite diabetickou ketoacidozou (zavazna komplikace nedostatecné kontrolovaného
diabetu). Mezi ptiznaky patii nadmérna zZizen, ¢asté moceni, nechutenstvi, pocit na zvraceni nebo
zvraceni a rychld ztrata t€lesné hmotnosti.

- jestlize mate rakovinu moc¢ového méchyte, nebo jste ji v minulosti mél(a).

- jestlize mate krev v moci a Vas Iékar jesté neprovedl vysetfeni. Neuzivejte Incresync a navstivte
svého lékare, aby co nejdiive provedl vysetieni moci.

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim pfipravku Incresync se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize trpite diabetem 1. typu (Vase télo netvoii inzulin).

- jestlize uzivate antidiabeticky 1é¢ivy ptipravek znamy jako derivat sulfonylurey (napf. glipizid,
tolbutamid, glibenklamid) nebo inzulin.

- pokud trpite srde¢nim onemocnénim nebo zadrzovanim tekutin v téle. Pokud uzivate
protizanétlivé Iéky, které mohou rovnéz zplisobit zadrZzovani tekutin a otoky, musite také
informovat 1ékare.

- jste-li star$i a pouzivate inzulin, protoze u Vas miize hrozit zvysené riziko srdecnich potizi.

- pokud mate potize s jatry nebo ledvinami. Nez zacnete uzivat tento 1éCivy pripravek, bude Vam
odebran vzorek krve ke kontrole funkce jater a ledvin. Tyto kontroly mohou byt pravidelné
opakovany. Trpite-li onemocnénim ledvin, mize Vam lékat snizit davku piipravku Incresync.

- pokud trpite ur¢itym typem diabetického onemocnéni o¢i nazyvanym makularni edém (otok zadni
Casti oka).

- pokud mate cysty na vajecnicich (syndrom polycystickych ovarii). Miize se vyskytnout zvysené
riziko otéhotnéni, protoZe pii uzivani ptipravku Incresync mtzete znovu ovulovat. Pokud se Vas
tato situace tyka, uzivejte odpovidajici antikoncepci pro vylouceni neplanovaného otéhoteéni.

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) onemocnéni slinivky btisni.

Krevni testy mohou vykazovat mirné zmény v poctu krvinek. Vas Iékai s Vami muze vysledky
prodiskutovat.

U pacientll a zvlasté u zen uZzivajicich pioglitazon byl pozorovan vyssi vyskyt zlomenin kosti. Lékar
tuto skutecnost zohledni pii Vasi 1é¢b¢ diabetu.

Pokud se Vam na ktizi za€nou tvotit puchyte, kontaktujte svého Iékate, protoze to mize byt znamka
onemocnéni zvaného buldzni pemfigoid. Lékar Vas miize pozadat, abyste alogliptin prestal(a) uzivat.

Déti a dospivajici
Nedoporucuje se pouzivat ptipravek Incresync u déti a dospivajicich mladsich 18 let z divodu
nedostatku tdaji pro tyto pacienty.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a Incresync

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
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Neodkladné sdélte svému 1€kaii nebo 1ékarnikovi, zda uzivate nékteré z nasledujicich 1€Civ:
- gemfibrozil (pouziva se ke snizeni hladiny cholesterolu)
- rifampicin (pouziva se k 1écbé tuberkulozy a dalsich infekei)

Hladina cukru ve Vasi krvi bude pfekontrolovdna a mozna bude potieba zménit davkovani pripravku
Incresync.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Nejsou z&dné zkuSenosti s pouzivanim piipravku Incresync u t¢hotnych nebo kojicich Zzen. Ptipravek
Incresync byste neméla uzivat v t€hotenstvi nebo pfi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfi uzivani 1é€ivého pripravku mizete zaznamenat zhorSené vidéni. Pokud se tak stane, nefid’te
dopravni prostiedky, nepouzivejte naradi a neobsluhujte stroje. Uzivani ptipravku Incresync

v kombinaci s jinymi Iéky proti cukrovce mize zplsobit nizkou hladinu krevniho cukru

(tzv. hypoglykemii), ktera miize ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Incresync obsahuje laktézu

Pokud vam Vas 1ékar sdélil, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrii, obrat'te se na svého 1ékate
drive, nez zaCnete Incresync uzivat.

Incresync obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

3.  Jak se piipravek Incresync uziva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého l1€kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(&), porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Vas 1ékar Vam také sdéli, jakou davku pripravku Incresync mate uzivat a zda je potieba zménit
davkovani jinych 1é¢ivych ptipravkd, které uzivate.

Maximalni doporucena denni davka je jedna tableta o sile 25 mg/45 mg.

Ptipravek Incresync se uziva jednou denné. Polknéte celou tabletu (tablety) a zapijte vodou. Tento
lécivy ptipravek miZete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Pokud méte problémy s ledvinami, miize Vam Iékat predepsat nizsi davku.
Pokud mate diabetickou dietu, pokracujte v jejim dodrzovani i béhem uzivani ptipravku Incresync.

Vasi télesnou hmotnost je tteba kontrolovat v pravidelnych intervalech. Pokud se Vase hmotnost
zvysuje, sdélte to svému lékati.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Incresync, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet nez jste mél(a), nebo pokud jina osoba nebo dité uzilo tento 1€civy
ptipravek, neprodlené kontaktujte nebo vyhledejte nejblizsi 1ékatrskou pohotovost. Vezmeéte s sebou
tuto ptibalovou informaci nebo nékolik tablet, aby 1ékai piesné veédél, jaky pripravek byl uzit.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit piipravek Incresync

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezmete si ji hned, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Incresync
Neptestavejte uzivat pripravek Incresync, aniz byste se nejprve poradil(a) se svym lékarem. Jakmile
prestanete uzivat pripravek Incresync, hladina cukru v krvi se maze zvysit.

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

4.  Mozné nezadouci ucinky

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

PRESTANTE piipravek Incresync uZivat a neprodlené kontaktujte 1ékaie, pokud zjistite
kterykoli ze zavaznych neZadoucich u¢inkii:

Casté (mize postihnout az 1 z 10 pacientd):
- N4hla a silna bolest kosti nebo nepohyblivost (zejména u Zen).

Méné casté (muze postihnout az 1 ze 100 pacientl):
- Priznaky rakoviny mocového méchyie, véetné krve v moci, bolesti pi moceni nebo nahlého
nuceni na mocenti.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tidaji urcit):

- Alergicka reakce. Pfiznaky mohou zahrnovat: vyrazku, kopfivku, obtize pii polykani
a dychani, otok rtt, obli¢eje, hrdla nebo jazyka a pocity slabosti.

- Tézké alergické reakce: kozni 1éze nebo skvrny na kizi, které mohou postupné zacit bolet a
mohou se kolem nich zacit vytvaret bledé nebo Cervené kruhy, puchyte a/nebo odlupovani kiize
s moznym vyskytem ptiznaki jako svédéni, horecka, celkovy pocit nemoci, bolestivé klouby,
problémy s vidénim, paleni, bolest nebo svédéni o¢i a bolaky v tstech (Stevens-Johnsontiv
syndrom a erythema multiforme).

- Silné a pietrvavajici bolesti biicha (v oblasti zaludku), které mohou pronikat do zad, také pocit
na zvraceni a zvraceni, coz mohou byt pfiznaky zanétu slinivky bii$ni (pankreatitida).

Také byste m¢l(a) informovat svého 1ékare, pokud zaznamenate nasledujici nezadouci Gcinky:

Casté:

- Priznaky nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykemie) se mohou vyskytnout, pokud je
pripravek Incresync uzivan v kombinaci s inzulinem nebo derivatem sulfonylurey
(napf. glipizid, tolbutamid, glibenklamid).
Priznaky mohou zahrnovat: ties, poceni, uzkost, neostré vidéni, brnéni rtd, pobledlost, zmény
nalady nebo pocity zmatenosti. Vase hladina cukru v krvi mize klesnout pod normalni hodnoty,
ale mazete ji opét zvysit pozitim cukru. Doporucuje se, abyste mél(a) u sebe nekolik kostek
cukru, bonbont, susenek nebo cukrem slazeného ovocného dzusu.

- Ryma nebo ptiznaky podobné chtipce, jako napt. bolest v krku, ucpany nos

- Zanét vedlejsich nosnich dutin (sinusitida)

- Svédeéni ktize

- Bolest hlavy

- Bolest biicha

- Prijem

- Poruchy traveni, paleni Zahy

- Nevolnost

- Bolest svalli

- Pocity znecitlivéni jakékoli ¢asti téla

- Rozmazané nebo zkreslené vidéni

- Zvyseni télesné hmotnosti

- Otékéni rukou a nohou
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- Vyréazka

M¢éné Casté:
- Poruchy spanku

Neni znamo:

- Poruchy vidéni (zpiisobené stavem nazyvanym makularni edém)

- Jaterni poruchy, napt. pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest bficha, nezvykla nebo
nevysvétlitelna inava, nechutenstvi, tmava mo¢ nebo Zloutnuti kiize nebo o¢niho bélma.

- Zanét pojivove tkané v ledvinach (intersticialni nefritida).

- Tvorba puchytii na kiizi (bul6zni pemfigoid).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inka, sdélte to svému Iékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Incresync 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 mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Incresync obsahuje

- Lécivymi latkami jsou alogliptinum a pioglitazonum.

Jedna potahovana tableta 25 mg/30 mg obsahuje alogliptini benzoas a pioglitazoni hydrochloridum,

coz odpovida alogliptinum 25 mg a pioglitazonum 30 mg.

- DalSimi slozkami jsou mannitol, mikrokrystalicka celul6za, hyproldza, sodna stil kroskarmelozy,
magnesium-stearat, monohydrat laktozy, hypromel6za, mastek, oxid titanicity (E171), zluty oxid
zelezity (E172), Cerveny oxid Zelezity (E172), makrogol 8000, Selak a ¢erny oxid Zelezity (E172).
Viz bod 2 ,,Incresync obsahuje laktozu®.

Jedna potahovana tableta 25 mg/45 mg obsahuje alogliptini benzoas a pioglitazoni hydrochloridum,

coz odpovida alogliptinum 25 mg a pioglitazonum 45 mg.

- Dalsimi sloZkami jsou mannitol, mikrokrystalicka celuldza, hyproldza, sodna stl kroskarmelozy,
magnesium-stearat, monohydrat laktozy, hypromel6za, mastek, oxid titanicity (E171), Cerveny
oxid zelezity (E172), makrogol 8000, selak, a Cerny oxid Zelezity (E172). Viz bod 2 ,,Incresync
obsahuje laktozu*.

Jedna potahovand tableta 12,5 mg/30 mg obsahuje alogliptini benzoas a pioglitazoni hydrochloridum,
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coz odpovidé alogliptinum 12,5 mg a pioglitazonum 30 mg.

- DalSimi slozkami jsou mannitol, mikrokrystalicka celuldza, hyprol6za, sodna sl kroskarmelozy,
magnesium-stearat, monohydrat laktdzy, hypromeldza, mastek, oxid titanicity (E171), zluty oxid
zelezity (E172), Cerveny oxid zZelezity (E172), makrogol 8000, Selak, karnaubsky vosk a
glycerol-monooleat. Viz bod 2 ,,Incresync obsahuje laktozu*.

Jak Incresync vypada a co obsahuje toto baleni

- Incresync 25 mg/30 mg potahované tablety (tablety) jsou kulaté bikonvexni potahované tablety
broskvové barvy (prumér piiblizn€ 8,7 mm) s potiskem ,,A/P* a ,,25/30 provedenym Sedym
inkoustem na jedné stran¢.

- Incresync 25 mg/45 mg potahované tablety (tablety) jsou kulaté bikonvexni ¢ervené potahované
tablety (pramér ptiblizné€ 8,7 mm) s potiskem ,,A/P* a ,,25/45% provedenym Sedym inkoustem na
jedné strané.

- Incresync 12,5 mg/30 mg potahované tablety (tablety) jsou kulaté bikonvexni potahované tablety
svétle broskvové barvy (prumér piiblizn€ 8,7 mm) s potiskem ,,A/P* a ,,12.5/30 provedenym
¢ervenym inkoustem na jedné stran¢.

Incresync se dodava v blistrovych balenich po 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98 nebo 100 tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dansko

Vyrobce

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

Irsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tel/Tél: +322 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena boarapus EOO/J] Takeda Belgium NV

Tem.: +359 2 958 27 36 Tel/Tél: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0. Takeda Pharma Kft.

Tel: +420 234722722 Tel: +36 1270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +4546 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E)AGoa

Takeda EAAAX A.E.

TmA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia
Laboratorios Menarini, S.A
Tel: +34 934 628 800

info@menarini.es

France

Takeda France SAS

Tel: +33 14067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o
Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEME A@takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEME A@takeda.com
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Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges. m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.

tel: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A

Tel: +351 21 041 41 00
dmed.fv@tecnimede.pt

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +4021 33503 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o

Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Takeda Latvia STA Takeda UK Ltd
Tel: +371 67840082 Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 09/2022.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto lé¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léc¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu.
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