Sp. zn. sukls176162/2023
Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Jeligo 5 mg potahované tablety
linagliptin

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

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Jeligo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Jeligo uzivat
Jak se ptipravek Jeligo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Jeligo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Jeligo a k ¢emu se pouZiva

Jeligo obsahuje 1é¢ivou latku linagliptin, ktery patii do skupiny 1€k nazyvanych peroralni
antidiabetika (antidiabetika uzivana Usty). Antidiabetika uzivana usty se pouzivaji k 1é¢b¢ vysoké
hladiny krevniho cukru. Poméahaji v téle snizit hladinu cukru v krvi.

Jeligo se pouziva u dospélych trpicich cukrovkou 2. typu (onemocnénim diabetes mellitus), pokud
nelze toto onemocnéni fadné kontrolovat samotnym podanim jednoho antidiabetického 1é¢ivého
ptipravku uzivaného tsty (metformin nebo derivaty sulfonylurey) nebo dietou a t€lesnym cvicenim.
Ptipravek Jeligo lze uzivat soucasné s jinymi antidiabetiky, jako je metformin, derivaty sulfonylurey
(jako je napftiklad 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 za¢nete pripravek Jeligo uzivat

NeuZivejte pripravek Jeligo
jestlize jste alergicky(4) na linagliptin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodg 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Jeligo se porad'te se svym Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,

jestlize:

o trpite cukrovkou 1. typu (ve Vasem téle se netvoii Zadny inzulin) nebo diabetickou ketoacidozou
(komplikace cukrovky s vysokou hladinou krevniho cukru, rychlym ubytkem télesné hmotnosti,
pocitem na zvraceni nebo zvracenim). Piipravek Jeligo nesmi byt pouzivan k 1é¢b¢ téchto stavii.

o uzivate antidiabetika znama jako derivaty sulfonylurey (jako je naptiklad glimepirid, glipizid);
lékat Vam mozna bude chtit snizit davku derivath sulfonylurey, jestlize ji uzivate soucasné
s pripravkem Jeligo, aby u Vas nedoslo k pfilisnému snizeni hladiny krevniho cukru.
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o jste mél(a) alergickou reakci na jakékoliv jiné 1éky, které uzivate ke kontrole mnozstvi cukru
v krvi.
o trpite nebo jste n€kdy trpél(a) onemocnénim slinivky biisni.

Pokud mate ptiznaky akutniho zanétu slinivky bfisni, jako je pfetrvavajici, silna bolest bficha, musite
se poradit s I¢kafem.

JestliZe zjistite tvorbu puchytii na kiizi, mize se jednat o znamku onemocnéni ozna¢ovaného jako
buldzni pemfigoid. Lékar Vas miize pozadat, abyste ptipravek Jeligo prestal(a) uzivat.

Diabetické kozni 1éze jsou ¢astou komplikaci cukrovky. Doporucujeme fidit se pokyny pro péci o ktizi
a nohy, které dostavate od svého lékare ¢i zdravotni sestry.

Déti a dospivajici

Ptipravek Jeligo se nedoporucuje u déti a dospivajicich do 18 let. U déti a dospivajicich od 10 do

17 let neni u€inny. Neni znamo, zda je tento 1éCivy piipravek bezpecny a ucinny, pokud se pouziva u
déti mladsich nez 10 let.

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

Zejména musite oznamit svému 1ékafi, jestlize uzivate 1éky obsahujici nékterou z nasledujicich
1é¢ivych latek:

o karbamazepin, fenobarbital nebo fenytoin. Tyto Iéky mohou byt podavany ke zvladani zachvata
(kfe¢i) nebo chronické bolesti.
o rifampicin. Antibiotikum pouZzivané k 1écb¢ infeket, jako je tuberkuloza.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Neni znamo, zda ptipravek Jeligo poskozuje nenarozené dité. Proto je lepSi se uzivani ptipravku Jeligo
vyvarovat, pokud jste téhotna.

Neni znamo, zda ptipravek Jeligo prechazi do lidského matetského mléka. Lékar musi rozhodnout,
zda budete muset ukoncit kojeni nebo ukonéit/prerusit 1écbu piipravkem Jeligo.

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

Uzivani ptipravku Jeligo v kombinaci s 1é¢ivymi ptipravky, které se nazyvaji derivaty sulfonylurey,
a/nebo s inzulinem muze zptisobovat ptili§ nizké hladiny krevniho cukru (hypoglykemii), ktera mtize
ovliviiovat Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje nebo pracovat bez bezpeéného zajisténi. Je vSak
mozné doporucit Castéjsi testovani krevniho cukru, aby se minimalizovalo riziko hypoglykemie,
zvlaste v pripadech, kdy je pripravek Jeligo kombinovan s derivatem sulfonylurey a/nebo inzulinem.

3. Jak se pripravek Jeligo uziva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pripravku Jeligo je jedna Smg tableta jednou denné.
Ptipravek Jeligo mtzete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Lékar Vam muze predepsat piipravek Jeligo soucasné s dalSimi antidiabetiky uzivanymi usty.
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Nezapomeiite uzivat vSechny 1éky podle doporu¢eni Vaseho 1ékaie k dosazeni nejlepsich vysledki pro
Vase zdravi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Jeligo, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Jeligo, nez jste mel(a), porad'te se ihned se svym lékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Jeligo

o Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku pripravku Jeligo, uZzijte ji, jakmile si na ni vzpomenete.
Pokud vSak téméf nastal Cas pro uziti nasledujici davky, zapomenutou davku vynechte.
o Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Nikdy neuZzivejte

dvé davky ve stejny den.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Jeligo
NepterusSujte uzivani pripravku Jeligo bez predchozi porady s 1ékafem. VaSe hladiny krevniho cukru se
mohou zvysit, jestlize ptripravek Jeligo piestanete uzivat.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lIékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento piipravek nezadouci uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nekteré priznaky vyzaduji okamzity zasah lékate

Musite okamzité prestat uzivat ptipravek Jeligo a vyhledat 1¢kare, jestlize se u Vas objevi nasledujici
ptiznaky nizké hladiny krevniho cukru: tfes, poceni, Gizkost, rozmazané vidéni, brnéni rtti, bledost,
zmeény nalady nebo zmatenost (hypoglykemie). Hypoglykemie (Cetnost vyskytu: velmi Casté; miize se
vyskytovat u vice nez 1 z 10 osob) je nezadouci ucinek zjistény v situacich, kdy je ptipravek Jeligo
uzivan soucasné s metforminem a derivatem sulfonylurey.

Pokud byl ptipravek Jeligo uzivan samotny nebo v kombinaci s jinymi 1éCivymi ptipravky k 1é¢bé
cukrovky, vyskytly se u nékterych pacientt alergické reakce (precitlivélost; Cetnost vyskytu: méne
Casté, mohou se vyskytovat az u 1 ze 100 osob), které mohou byt zdvazné, vCetné sipotu a dusnosti
(zvysena reaktivita pridusek; ¢etnost vyskytu: neni znama, z dostupnych tdajt nelze uréit). U
nekterych pacientii se vyskytla vyrazka (Cetnost vyskytu: méng Casta), koptivka (Cetnost vyskytu:
vzacna, muze se vyskytovat az u 1 z 1000 osob) a otoky obliceje, rtl, jazyka a hrdla, které mohou
zpusobovat potize s dychanim nebo polykanim (angioedém; ¢etnost vyskytu: vzacna). Pokud se u Vas
objevi n¢ktery z priznakll onemocnéni uvedeny vyse, prestaiite uzivat pripravek Jeligo a ihned
vyhledejte svého 1ékare. Lékat Vam mize predepsat piipravky na 1écbu alergické reakce a zménit
1écivé pripravky na cukrovku.

U nékterych pacientl se pfi uzivani samotného piipravku Jeligo nebo v kombinaci s jinymi [é¢ivymi
ptipravky k 1é¢bé cukrovky vyskytl zanét slinivky bfisni (pankreatitida; Cetnost vyskytu: vzacna, mize
se vyskytovat az u 1 z 1000 osob).

PRESTANTE uzivat piipravek Jeligo a ihned kontaktujte lékate, pokud zaznamenate kterykoli

z nasledujicich zavaznych nezadoucich u€inku:

o Silné a pretrvavajici bolest bicha (v oblasti zaludku), kterd miZze vystielovat az do zad, a pocit
na zvraceni a zvraceni, nebot’ by se mohlo jednat o pfiznak zanétu slinivky bfisni
(pankreatitida).

U nékterych pacientt se vyskytly nasledujici nezadouci a¢inky pii uzivani samotného piipravku Jeligo
nebo v kombinaci s jinymi léCivymi pfipravky k 1é€bé cukrovky:

o Casté: zvy$ena hladina lipazy v krvi.

o Méné Casté: zanét v nose nebo v hrdle (nazofaryngitida), kasel, zacpa (v kombinaci
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s inzulinem), zvySena hladina amylazy v krvi.
. Vzéacné: tvorba puchyit na kiizi (bulézni pemfigoid).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za zkratkou
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Neuzivejte ptipravek Jeligo, 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 doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: mannitol (E421), pfedbobtnaly kukufi¢ny Skrob, kukuti¢ny $krob, kopovidon K30,
magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety: hypromelosa, oxid titanicity (E171), makrogol 400, cerveny oxid Zelezity
(E172)

Jak pripravek Jeligo vypada a co obsahuje toto baleni

o Pripravek Jeligo 5 mg tablety jsou ¢ervené, kulaté, bikonvexni potahované tablety s oznacenim
,»J na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.

o Ptipravek Jeligo je k dispozici v oPA/AI/PVC//Al blistrech. Velikost baleni je 30 potahovanych
tablet.

o Velikost baleni mtze byt také jako jednodavkové blistry: 30x1 potahovana tableta (jednotliva

davka).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztari ut 30-38.

1106 Budapest

Mad’arsko

Vyrobce

Genepharm S.A.

18th Km Marathonos Avenue
153 51 Pallini Attikis

Recko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského Hospodarského Prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Litva Jeligo 5 mg plévele dengtos tabletés
Ceska republika Jeligo

Mad’arsko Jeligo 5 mg filmtabletta

Polsko Jeligo

Rumunsko Jeligo 5 mg comprimate filmate
Slovenska republika  [Jeligo

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 10. 2024
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