Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Novapio Plus 15 mg/850 mg filmom oblozene tablete
pioglitazon/metforminklorid

PazZljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Novapio Plus i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Novapio Plus
3. Kako uzimati Novapio Plus

4. Mogucée nuspojave

5. Kako ¢uvati Novapio Plus

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Novapio Plus i za §to se koristi

Novapio Plus sadrzi pioglitazon i metformin. To je antidijabeti¢ki lijek koji se primjenjuje u
odraslih za lijeCenje SeCerne bolesti tipa 2 (neovisne o inzulinu) kad lijeCenje samo metforminom
nije dovoljno. Tip 2 Secerne bolesti obi¢no nastaje u odrasloj dobi, osobito kao posljedica
prekomjerne tjelesne tezine i kad tijelo ne proizvodi dovoljno inzulina (hormona koji kontrolira
razinu Secera u krvi) ili ne moze ucinkovito iskoristiti inzulin koji proizvodi. Lije¢nik ¢e kod Vas
provijeriti djelovanje lijeka Novapio Plus 3 do 6 mjeseci nakon $to ga po¢nete uzimati.

Novapio Plus pomaze kontrolirati razinu Secera u krvi kod Secerne bolesti tipa 2, tako §to pomaze
Vasem tijelu da bolje iskoristi inzulin koji se u tijelu proizvodi.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Novapio Plus

Nemojte uzimati Novapio Plus:

- ako ste alergi¢ni na pioglitazon, metformin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6).

- ako imate ili ste ranije imali zatajenje srca.

- ako ste nedavno imali srcani udar, imate teSke smetnje cirkulacije ukljucujuéi Sok ili
poteskoce s disanjem.

- ako imate bolest jetre.

- ako pijete pretjerane koli¢ine alkohola (svaki dan ili samo s vremena na vrijeme).

- ako imate nekontroliranu Sec¢ernu bolest uz, primjerice, tesku hiperglikemiju (visoka razina
glukoze u krvi), muéninu, povracanje, proljev, brz gubitak tjelesne tezine, laktacidozu (vidjeti
“Rizik od laktacidoze” nize) ili ketoacidozu. Ketoacidoza je stanje u kojem se tvari koje se
nazivaju ,ketonska tijela“ nakupljaju u krvi i mogu dovesti do dijabeti¢ke predkome. Simptomi
ukljucuju bol u trbuhu, ubrzano i duboko disanje, pospanost ili Vam dah ima neobi¢an vocni
miris.
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- ako imate ili ste imali karcinom mokra¢nog mjehura.

- ako imate krv u mokracdi, $to Vas lijecnik nije provjerio.

- ako imate jako smanjenu funkciju bubrega.

- ako imate tesku infekciju ili ste dehidrirani.

- ako idete na odredenu vrstu rendgenskog snimanja s ubrizgavanjem kontrastnog sredstva
razgovarajte sa svojim lije¢nikom jer ¢ete morati prestati uzimati Novapio Plus na odredeno
vrijeme prije i nakon pregleda.

- ako dojite.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Novapio Plus (takoder pogledajte dio
4).

- ako imate tegobe sa srcem. Neki bolesnici s dugotrajnom Se¢ernom bole$c¢u tipa 2 i sréanom
bolesc¢u ili prethodnim mozdanim udarom koji su bili lije¢eni pioglitazonom zajedno s inzulinom
razvili su zatajenje srca. Obavijestite svog lijecnika ¢im prije ako osjetite znakove zatajenja srca
kao §to su neuobicajen nedostatak zraka ili brzo povecanje tjelesne teZine ili lokalizirani otok
(edem).

- ako zadrzavate vodu (nakupljanje tekucine) ili imate tegobe s zatajenjem srca, osobito ako ste
stariji od 75 godina. Takoder, morate re¢i lijecniku ukoliko uzimate protuupalne lijekove jer oni
takoder mogu uzrokovati zadrzavanje tekuéine i oticanje.

- ako imate posebni tip dijabeti¢ke bolesti oka koja se zove makularni edem (oteknuce straznjeg
segmenta oka) razgovarajte sa svojim lije¢nikom ako primijetite bilo kakvu promjenu u svom
vidu.

- ako imate ciste na jajnicima (sindrom policisti¢nih jajnika). Moguénost trudno¢e moze biti
povecana zato $to Vam se, dok uzimate Novapio Plus, moze vratiti ovulacija. Ako se ovo odnosi
na Vas, koristite odgovaraju¢u kontracepciju kako biste izbjegli neplaniranu trudnocu.

- ako imate tegobe s jetrom. Prije nego po¢nete uzimati Novapio Plus uzet ¢e Vam uzorak krvi za
provjeru funkcije jetre. Ova se pretraga treba redovito ponavljati. Obavijestite svog lijecnika ¢im
prije ako razvijete simptome koji ukazuju na tegobe s jetrom (poput neobjaSnjive mucnine,
povracanja, boli u trbuhu, umora, gubitka apetita i/ili tamne mokrace), jer tada treba provjeriti
funkciju jetre.

Moze Vam se smanjiti i broj krvnih stanica (anemija).

Rizik od laktacidoze

Novapio Plus moze uzrokovati vrlo rijetku, ali vrlo ozbiljnu nuspojavu koja se naziva laktacidoza,
osobito ako Vam bubrezi ne rade ispravno. Rizik od razvoja laktacidoze takoder je povecan uz
nekontroliranu Secernu bolest, ozbiljne infekcije, dugotrajno gladovanje ili uzimanje alkohola,
dehidraciju (dodatne informacije vidjeti nize), tegobe s jetrom i sva zdravstvena stanja u kojima
dio tijela ima smanjenu opskrbu kisikom (kao Sto je akutna teska sr¢ana bolest). Ako se nesto od
navedenog odnosi na Vas, obratite se lijecniku za daljnje upute.

Prestanite nakratko uzimati Novapio Plus ako imate stanje koje moze biti povezano s
dehidracijom (znacajan gubitak tjelesnih tekucina) kao sto je jako povracanje, proljev, vrudica,
izlozenost toplini ili ako pijete manje tekuéine nego obi¢no. Obratite se lije¢niku za daljnje upute.

Prestanite uzimati Novapio Plus i odmah se obratite lije¢niku ili otidite u najblizu bolnicu ako
osjetite neke od simptoma laktacidoze, jer to stanje moze dovesti do kome.
Simptomi laktacidoze ukljucuju:
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- povracanje

- bol u trbuhu (bol u abdomenu)

- gréevi u misi¢ima

- opée lose osjecanje uz jaki umor

- otezano disanje

- sSmanjena tjelesna temperatura i usporen rad srca

Laktacidoza je hitno stanje i mora se lijeciti u bolnici.

Tijekom lijeCenja lijekom Novapio Plus, lije¢nik ¢e Vam provjeravati funkciju bubrega najmanje
jedanput godisnje ili ¢eScée ako ste starija osoba i/ili ako Vam se funkcija bubrega pogorsava.

Ako se morate podvrgnuti velikom kirur§kom zahvatu, morate prestati uzimati Novapio Plus
tijekom i jo§ neko vrijeme nakon zahvata. Lije¢nik ¢e odluciti kada morate prekinuti i kada cete
nastaviti s lijeCenjem lijekom Novapio Plus.

Hipoglikemija

Ako uzimate Novapio Plus s drugim lijekovima za Se¢ernu bolest, veca je vjerojatnost da ¢e Vam
Secer u krvi pasti na vrijednosti ispod normalne razine (hipoglikemija). Ako iskusite simptome
hipoglikemije poput slabosti, omaglice, pojacanog znojenja, ubrzanih otkucaja srca, smetnji vida
ili poteskoc¢a u koncentraciji, morate uzeti malo Secera kako biste ponovno povecali svoju razinu
Secera u krvi. Pitajte svog lijecnika ili ljekarnika za viSe informacija ako niste sigurni kako
prepoznati to stanje.

Preporucuje se da sa sobom uvijek nosite kocku Secera, bombone, kekse ili slatki voéni sok.

Prijelomi Kkostiju
Veci broj prijeloma opazen je u bolesnika, narocito u zena koje uzimaju pioglitazon. Lije¢nik koji
Vas lijeci zbog Secerne bolesti uzet ¢e to u obzir.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Novapio Plus

Ako trebate dobiti injekciju kontrastnog sredstva koji sadrzi jod u krvnu zilu, na primjer, u sklopu
rendgenskog snimanja ili skeniranja, morate prestati uzimati lijek Novapio Plus prije ili u vrijeme
injekcije. Lijec¢nik ¢e odluciti kada morate prekinuti i kada cete nastaviti s lijecenjem lijekom
Novapio Plus.

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove. Mozda ¢ete ¢es¢e morati raditi pretrage glukoze u krvi ili testove funkcije
bubrega ili ¢e Vam lije¢nik trebati prilagoditi dozu lijeka Novapio Plus. Osobito je vazno
spomenuti sljedece:

- gemfibrozil (primjenjuje se za sniZenje kolesterola)

- rifampicin (primjenjuje se za lijeCenje tuberkuloze i drugih infekcija)

- cimetidin (primjenjuje se za smanjenje zelucane kiseline)

- glukokortikoidi (primjenjuju se za lijecenje upale)

- beta-2-agoniste (primjenjuju se za lijeCenje astme)

- lijekove koji povecavaju stvaranje mokrace (diuretici)

- lijekove koji se primjenjuju za lijecenje boli i upale (NSAIL i COX-2 inhibitori, kao §to su
ibuprofen i celekoksib)
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- odredene lijekove za lijecenje povisenog krvnog tlaka (ACE inhibitori i antagonisti receptora
angiotenzina Il)

Novapio Plus s alkoholom
Izbjegavajte alkohol ili lijekove koji sadrze alkohol dok uzimate Novapio Plus, buduéi da alkohol
moze povecati rizik od laktacidoze (vidjeti dio ,,Upozorenja i mjere opreza‘).

Trudnoca i dojenje

- Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, morate o tome
obavijestiti svog lije¢nika. Novapio Plus se ne preporucuje u trudnoéi. Ako Zelite zatrudnjeti
lije¢nik ¢e Vam savjetovati da prestanete uzimati ovaj lijek.

- Nemojte uzimati Novapio Plus ako dojite ili planirate dojiti (vidjeti prethodni tekst pod
naslovom ,,Nemojte uzimati Novapio Plus®).

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek neée utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja strojevima, ali
budite oprezni ako osjetite poremecaje vida.

Novapio Plus sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koliCine natrija.

3. Kako uzimati lijek Novapio Plus

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite sa
svojim lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporuéena doza je jedna tableta dvaput na dan. Ako je potrebno, lijeénik Vam moZe re¢i da
uzmete i drugac¢iju dozu. Ako imate smanjenu funkciju bubrega, lije¢nik Vam moze propisati
nizu dozu, koju ¢ete mozda trebati uzimati kao odvojene tablete pioglitazona i metformina.

Tablete trebate progutati uz ¢asu vode. Tablete mozete uzeti uz obrok ili neposredno nakon
obroka, jer to smanjuje mogucnost zelu¢anih smetnji.

Ako se pridrzavate posebne dijete za Secernu bolest, nastavite s takvom prehranom dok uzimate
Novapio Plus.

Tjelesnu tezinu trebate provjeravati u redovitim vremenskim razmacima; ako Vam se tezina
poveca, obavijestite o tome svog lije¢nika. Lijecnik ¢e Vam savjetovati da za vrijeme lijeenja
lijekom Novapio Plus povremeno napravite krvne pretrage, da bi se provijerilo je li funkcija jetre
normalna. Najmanje jedanput godi$nje (¢eSce ako ste starije dobi ili imate tegobe s bubrezima)
lijecnik ¢e provjeriti rade li Vasi bubrezi normalno.

Ako uzmete viSe lijeka Novapio Plus nego $to ste trebali

Ako sluc¢ajno uzmete previse tableta ili ako netko drugi ili dijete uzme Vas lijek, odmah potrazite
savjet lije¢nika ili ljekarnika. Seéer u krvi bi Vam mogao pasti ispod normalne razine $to se moze
normalizirati uzimanjem Secera. PreporuCuje se da sa sobom uvijek nosite kocku Secera,
bombone, kekse ili slatki voéni sok.

Ako uzmete vise lijeka Novapio Plus nego $to ste trebali mozete iskusiti laktacidozu (vidjeti gore
u dijelu ,,Upozorenja i mjere opreza“).
Ako ste zaboravili uzeti lijek Novapio Plus
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Uzimajte Novapio Plus svakodnevno, kako je propisano. Medutim, ako propustite uzeti dozu,
preskocite propustenu dozu i jednostavno uzmite sljede¢u dozu prema uobicajenom rasporedu.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati lijek Novapio Plus

Da bi Novapio Plus valjano djelovao, treba ga uzimati svaki dan. Ako prestanete uzimati Novapio
Plus, Secer u krvi Vam se moze povisiti. Razgovarajte s lije¢nikom prije nego §to prekinete ovo
lijecenje.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Novapio Plus moze uzrokovati vrlo rijetku (moZe se javiti u manje od 1 korisnika na 10 000), ali
vrlo ozbiljnu nuspojavu koja se naziva laktacidoza (vidjeti dio ,,Upozorenja i mjere opreza“). Ako
Vam se to dogodi, morate prestati uzimati lijek Novapio Plus i odmah se obratiti lije¢niku ili otic¢i
u najblizu bolnicu, jer laktacidoza moZe dovesti do kome.

Manje Cesto (moze se javiti u do 1 na 100 osoba) se u bolesnika koji su uzimali Novapio Plus
razvio karcinom mokra¢nog mjehura. Znakovi i simptomi ukljucuju krv u mokraéi, bol pri
mokrenju ili iznenadnu potrebu za mokrenjem. Ako primijetite neki od ovih simptoma, $to prije
obavijestite svog lijecnika.

Prijelomi kostiju su ¢esto prijavljivani (mogu se pojaviti u do 1 na 10 osoba) u Zena koje su
uzimale Novapio Plus, a takoder su prijavljivani i u muskaraca (ucestalost se ne moze procijeniti
iz dostupnih podataka) koji su uzimali Novapio Plus. Ako razvijete ovu nuspojavu, ¢im prije
razgovarajte s Vasim lije¢nikom.

Zabiljezen je zamagljen vid zbog oticanja (ili nakupljanja tekucine) u straznjem segmentu oka
(makularni edem) (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka). Ako je to prvi put da
ste osjetili ove simptome, ¢im prije obavijestite svog lijeCnika. Takoder, ako ve¢ imate zamagljen
vid i simptomi se pogorSavaju, §to prije obavijestite svog lijecnika.

U bolesnika koji su uzimali Novapio Plus zabiljezene su alergijske reakcije (uestalost se ne
moze procijeniti iz dostupnih podataka. Ako imate ozbiljnu alergijsku reakciju, ukljucujuci
koprivnjacu, oticanje lica, usana, jezika ili grla, to moze uzrokovati probleme s disanjem ili
gutanjem pa prestanite uzimati ovaj lijek i obratite se odmah svom lije¢niku.

Neki bolesnici koji su uzimali Novapio Plus dobili su sljede¢e nuspojave:

Vrlo Cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
- bol u trbuhu

- muénina

- povraéanje

- proljev

- gubitak apetita

Cesto (mogu se javiti u 1 na 10 osoba)
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- lokalizirano oticanje (edem)
- povecanje tjelesne tezine

- glavobolja

- infekcija di$nih puteva

- poremecen vid

- bol u zglobovima

- impotencija

- krv u mokracéi

- sniZen broj krvnih stanica (anemija)
- utrnulost

- promjene osjeta okusa

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
- upala sinusa (sinusitis)

- vjetrovi

- poteSkoce sa spavanjem (nesanica)

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
- snizenje koli¢ine vitamina B12 u krvi

- crvenilo koze

- svrbez koze

- uzdignuti osip uz svrbez (koprivnjaca)

Nepoznato (u€estalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- upala jetre (hepatitis)

- jetra ne funkcionira onako dobro kako bi trebala (promjene jetrenih enzima)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Novapio Plus

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza “EXP”.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vi§e ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Novapio Plus sadrzi

- Djelatne tvari su pioglitazon i metforminklorid. Jedna tableta sadrzi 15 mg pioglitazona (u
obliku klorida) i 850 mg metforminklorida.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Drugi sastojci su mikrokristali¢na celuloza, povidon (K 30), umrezena karmelozanatrij,
magnezijev stearat, hipromeloza, makrogol, talk i titanijev dioksid (E171).

Kako Novapio Plus izgleda i sadrzaj pakiranja

Novapio Plus 15 mg/850 mg: duguljaste, bijele, filmom obloZene tablete duljine oko 19 mm i

Sirine oko 8 mm.

Novapio Plus se nalazi na trzistu u pakiranjima od 28 i 56 filmom obloZenih tableta.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Novatin Limited

230, Second Floor, Eucharistic Congress Road
Mosta, MST 9039

Malta

Proizvoda¢

Atlantic Pharma — Produ¢6es Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.° 2, Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugal

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Novatin d.o.o.

Ivana Sibla 9

10 000 Zagreb

Telefon: +385 1 2339 450

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u lipnju 2023.
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