Pribalova informace: informace pro uZivatele

Trajenta® 5 mg potahované tablety
linagliptin

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.
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Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

Tento ptfipravek 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 a¢inkt, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkda, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

leznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Trajenta a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Trajenta uZivat
Jak se pfipravek Trajenta uziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak pripravek Trajenta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Trajenta a k Cemu se pouZiva

Trajenta obsahuje 1écivou latku linagliptin, ktery patii do skupiny 1ékti nazyvanych peroralni
antidiabetika (antidiabetika uzivana tsty). Antidiabetika uzivana sty se pouzivaji k 1é¢bé vysoké
hladiny krevniho cukru. Pomahaji v téle snizit hladinu cukru v krvi.

Trajenta se pouziva u dospélych trpicich cukrovkou II. typu (onemocnénim diabetes mellitus), pokud
nelze toto onemocnéni fadné kontrolovat samotnym podanim jednoho antidiabetického 1écivého
pripravku uzivaného usty (metformin nebo derivaty sulfonylurey) nebo dietou a t€lesnym cvicenim.
Pripravek Trajenta Ize uzivat soucasné s jinymi antidiabetiky, jako je metformin, derivaty sulfonylurey

(jako j

e napiiklad glimepirid, glipizid), empagliflozin nebo inzulin.

Je dulezité stale dodrzovat rady tykajici se diety a cviceni, které jste dostal(a) od 1ékate nebo zdravotni

sestry.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Trajenta uzivat

Neuzivejte pripravek Trajenta
o jestlize jste alergicky(a) na linagliptin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opati-eni
Pred uzitim ptipravku Trajenta se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
jestlize:

trpite cukrovkou L. typu (ve VaSem téle se netvoti Zadny inzulin) nebo diabetickou ketoacidozou
(komplikace cukrovky s vysokou hladinou krevniho cukru, rychlym ubytkem télesné hmotnosti,
pocitem na zvraceni nebo zvracenim). Piipravek Trajenta nesmi byt pouzivan k 1é¢bé téchto
stavil.

uzivate antidiabetika znama jako derivaty sulfonylurey (jako je naptiklad glimepirid, glipizid);
1ékat Vam mozna bude chtit snizit davku derivath sulfonylurey, jestlize ji uzivate soucasné

s ptipravkem Trajenta, aby u Vas nedoslo k pfilisnému snizeni hladiny krevniho cukru.



o jste mél(a) alergickou reakci na jakékoliv jiné léky, které uzivate ke kontrole mnozstvi cukru
v krvi.
o trpite nebo jste nékdy trpél(a) onemocnénim slinivky biisni.

Pokud mate ptiznaky akutniho zanétu slinivky bfisni, jako jsou pfetrvavajici, silné bolesti biicha,
musite se poradit s 1ékafem.

JestliZe zjistite tvorbu puchyid na kiizi, mize se jednat o znamku onemocnéni ozna¢ovaného jako
buldzni pemfigoid. Lékar Vas mozna vyzve, abyste ptipravek Trajenta piestal(a) uzivat.

Diabetické kozni 1éze jsou castou komplikaci cukrovky. Doporucujeme ftidit se pokyny pro péci o kuzi
a nohy, které dostavate od svého l1¢kare ¢i zdravotni sestry.

Déti a dospivajici

Ptipravek Trajenta se nedoporucuje u déti a dospivajicich ve véku do 18 let. U déti a dospivajicich ve
véku od 10 do 17 let neni G¢inny. Neni znamo, zda je tento lécivy piipravek bezpecny a G¢inny, pokud
se pouziva u déti mladsich nez 10 let.

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

Zejména musite oznamit svému lékari, jestlize uzivate Iéky obsahujici n€kterou z nésledujicich
1écivych latek:

o Karbamazepin, fenobarbital nebo fenytoin. Tyto 1éky mohou byt podavany ke zvladani zachvati
(kteci) nebo chronické bolesti.
. Rifampicin. To je antibiotikum pouzivané k 1écb¢ infekcei, jako je tuberkuloza.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neni znamo, zda piipravek Trajenta poskozuje nenarozené dité. Proto je lepsi se uzivani ptipravku
Trajenta vyvarovat, pokud jste t€hotna.

Neni zndmo, zda ptipravek Trajenta pfechazi do lidského matetského mléka. Lékat musi rozhodnout,
zda budete muset ukoncit kojeni nebo ukoncit/prerusit 1écbu ptipravkem Trajenta.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Trajenta nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Uzivani ptipravku Trajenta v kombinaci s 1é¢ivymi pripravky, které se nazyvaji derivaty sulfonylurey,
a/nebo s inzulinem mize zplsobovat piili§ nizké hladiny krevniho cukru (hypoglykemii), ktera mtize
ovliviiovat Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje nebo pracovat bez bezpe¢ného zajisténi. Je vSak
mozné doporucit ¢astéjsi testovani krevniho cukru, aby se minimalizovalo riziko hypoglykemie,
zvlasté v pripadech, kdy je pfipravek Trajenta kombinovan s derivatem sulfonylurey a/nebo inzulinem.

3. Jak se pripravek Trajenta uzZiva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1¢karnikem.

Doporucend davka ptipravku Trajenta je jedna Smg tableta jednou denné.
Pripravek Trajenta mlzete uzivat s jidlem i bez jidla.

Lékat Vam miuize predepsat piipravek Trajenta soucasné s dal§imi antidiabetiky uzivanymi Usty.



Nezapomerite uzivat vSechny 1éky podle doporuéeni Vaseho lékate k dosazeni nejlepsich vysledkt pro
Vase zdravi.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Trajenta, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Trajenta, nez jste mél(a), porad’te se ihned se svym lékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Trajenta

. Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku piipravku Trajenta, uzijte ji, jakmile si na ni vzpomenete.
Pokud vsak téméf nastal ¢as pro uziti nasledujici davky, zapomenutou davku vynechte.
o Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Nikdy neuzivejte

dvé davky ve stejny den.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Trajenta
Neprerusujte uzivani piipravku Trajenta bez predchozi porady s 1ékafem. Vase hladiny krevniho cukru
se mohou zvysit, jestlize piipravek Trajenta prestanete uzivat.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nekteré ptriznaky vyzaduji okamzity zasah 1ékate

Musite okamzité piestat uzivat pripravek Trajenta a vyhledat 1ékate, jestliZze se u Vas objevi
nasledujici pfiznaky nizké hladiny krevniho cukru: ties, poceni, uzkost, rozmazané vidéni, brnéni rtd,
bledost, zmény nalady nebo zmatenost (hypoglykemie). Hypoglykemie (Cetnost vyskytu: velmi Casté;
muze se vyskytovat u vice nez 1 ¢lovéka z 10) je nezadouci ucinek zjistény v situacich, kdy je
piipravek Trajenta uzivan soucasné¢ s metforminem a derivatem sulfonylurey.

Pokud byl pfipravek Trajenta uzivan samotny nebo v kombinaci s jinymi lé¢ivymi piipravky k 1é¢bé
cukrovky, vyskytly se u nékterych pacientli alergické reakce (ptecitlivélost; ¢etnost vyskytu: méne
¢asté, mohou se vyskytovat az u 1 ¢lovéka ze 100), které mohou byt zavazné, véetné sipotu a dusnosti
(zvysena reaktivita pradusek; cetnost vyskytu: neni zndma, z dostupnych udajt nelze Cetnost urcit).

U nékterych pacientt se vyskytla vyrazka (Cetnost vyskytu: méné ¢asta), koprivka (Cetnost vyskytu:
vzacna, muze se vyskytovat az u 1 ¢lovéka z 1 000) a otoky obliceje, rtt, jazyka a hrdla, které mohou
zpisobovat potize s dychanim nebo polykanim (angioedém; Cetnost vyskytu: vzacna). Pokud se u Vs
objevi néjaky ptiznak onemocnéni uvedeny vyse, prestante uzivat piipravek Trajenta a ihned
vyhledejte svého 1ékate. Lékat Vam muze predepsat piipravky na 1éCbu alergické reakce a zménit
1é¢ivé ptipravky na cukrovku.

U nékterych pacientl se pti uzivani samotného pripravku Trajenta nebo v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi

pripravky k 1é€bé cukrovky vyskytl zanét slinivky bfisni (pankreatitida; Cetnost vyskytu: vzacna, muze

se vyskytovat az u 1 ¢loveéka z 1 000).

PRESTANTE uzivat piipravek Trajenta a ihned kontaktujte 1ékaie, pokud zaznamenate kterykoli

z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinki:

o Silna a pretrvavajici bolest bficha (v oblasti zaludku), ktera miize vystielovat az do zad, a pocit
na zvraceni a zvraceni, nebot’ by se mohlo jednat o ptiznak zanétu slinivky bfisni
(pankreatitida).

U nékterych pacientti se vyskytly nasledujici nezadouci ucinky pfi uzivani samotného piipravku
Trajenta nebo v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi ptipravky k 1écbe cukrovky:
o Casté: zvysena hladina lipazy v krvi.
o Méné Casté: zanét v nose nebo v hrdle (nazofaryngitida), kaSel, zacpa (v kombinaci
s inzulinem), zvySena hladina amylazy v krvi.
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. Vzacné: tvorba puchyid na kiizi (bulézni pemfigoid).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za zkratkou
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uveden¢ho mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Neuzivejte ptipravek Trajenta, jestlize je obal poskozeny nebo nese znamky, které svédci o tom, ze
s nim bylo manipulovano.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Trajenta obsahuje
o Lécivou latkou je linagliptin.
Jedna potahovana tableta (tableta) obsahuje 5 mg linagliptinu.

o Pomocnymi latkami jsou
Jadro tablety: mannitol, pfedbobtnaly kukuti¢ny skrob, kukuti¢ny skrob, kopovidon,
magnesium-stearat
Potahova vrstva tablety: hypromelosa, oxid titani¢ity (E 171), mastek, makrogol 6000, Cerveny
oxid zelezity (E 172)

Jak pripravek Trajenta vypada a co obsahuje toto baleni
o Pripravek Trajenta 5 mg tablety jsou svétle ¢ervené kulaté potahované tablety o priméru 8 mm
s oznacenim ,,D5% na jedné stran¢ a logem spolecnosti Boehringer Ingelheim na stran¢ druhé.

o Trajenta je k dispozici v perforovanych Al/Al jednodévkovych blistrech. Velikosti baleni jsou
10x1,14x1,28x1,30x1,56x1,60%1,84x1,90x1,98 x 1,100 % 1a 120 x 1 tableta.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

bbarapus

bropunrep Unrenxaiim PLIB I'm6X u Ko KI' —
KJI0H bearapus

Tem: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 60 80 940

El)LGoa

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpocmnn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espana, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG,
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG,
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky

Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800

Kvbmpog Sverige

Boehringer Ingelheim EALGc Movonpéownn A.E.  Boehringer Ingelheim AB

TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Latvijas filiale Tel: +353 1 295 9620

Tel: +371 67 240 011

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12/2023.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1éCivé piipravky http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

