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TERAPEUTICKE INDIKACE!

U dospélych s diabetem mellitem

2. typu ke zlepseni kor!ft:oly Sitaglipti f p

glykemie v monoterapii i kombinaci*

e V monoterapii - pokud dieta a cvi¢eni nevedou sitagh-pt.
k uspokojivé kompenzaci diabetu a pokud neni
metformin tolerovan nebo je kontraindikovan*

e V kombinaci s metforminem/derivatem
sulfonylmocoviny thiazolidindionem
nebo inzulinem*

*PIné znéni terapeutickych indikaci je uvedeno ve zkracené
informaci o pfipravku

Zkracena informace o pFipravku:

Nazev: Sitagliptin Polpharma 25,50 a 100 mg potahovanétablety. Jednatableta obsahuje sitagliptinum 25,50 nebo 100 mg. Indikace: U dospélych pacient s diabetem mellitem 2. typuje
pripravekSitagliptin Polpharmaindikovan ke zlepsenikontroly glykemie: V monoterapii: u pacientt, ukterych Gipravastravy acvicenisamotné neposkytujidostatecnou kontrolu glykemie
aukterych metformin nenivhodny v disledku kontraindikacinebo nesnasenlivosti. V dvojkombinaéni peroralni terapii v kombinaci: s metforminem v pfipadech, kdy Uprava stravy a cvi-
Ceni pfi soucasném uzivani metforminu samotného nezajisti dostatecnou tpravu glykemie. S derivatem sulfonylmocoviny v pfipadech, kdy Uprava stravy a cviceni pfi sou¢asném uZivani
maximalni tolerované davky derivatu sulfonylmoc¢oviny samotného nezajisti dostatec¢nou tipravu glykemie a kdy je metformin nevhodny kvtili kontraindikacim nebo nesnasenlivosti. S
agonistoureceptoru aktivovaného peroxisomovym proliferatorem gama (PPARY) (t]. thiazolidindionem), kdy pouZitiagonisty PPARYy je vhodné a kdy Gprava stravy a cviceni plus agonista
PPARysamotné neposkytujidostate¢nou kontroluglykemie.V trojkombinacniperoralniterapiivkombinaci:sderivatem sulfonylmocoviny ametforminemv pfipadech, kdy Gpravastravy
a cviceni pfi dvojkombinacni terapii témito IéCivymi pFipravky nezajisti dostatecnou Gpravu glykemie. S agonistou PPARy a metforminem, kdy pouZiti agonisty PPARY je vhodné a
kdy Gprava stravy a cviceni plus dvojkombinacni terapie témito IéCivymi pFipravky neposkytuje dostatecnou kontrolu glykemie. Pfipravek Sitagliptin Polpharma je rovnéz indiko-
van jako dodateéna terapie k [é¢bé inzulinem (s metforminem nebo bez néj), pokud tprava stravy a cvi¢eni plus stabilni davka inzulinu neposkytuji odpovidajici kontrolu glykemie.
Davkovani a zplsob podani: 100 mg sitagliptinu jednou denné. Pokud se pouziva v kombinaci s metforminem a/nebo TZD, je nutno zachovat davku metforminu a/nebo TZD
a pripravek Sitagliptin Polpharma podavat soubézné. JestliZe je pripravek Sitagliptin Polpharma uzivan v kombinaci s derivatem sulfonylmocoviny nebo s inzulinem, pak je mozné
zvazit nizsi davku derivatu sulfonylmocoviny nebo inzulinu, aby se snizilo riziko hypoglykemie. U pacientt s mirnou poruchou funkce ledvin (GFR 2 60 az < 90 ml/min) a u pacientt
se stiedné téZzkou poruchou funkce ledvin (GFR = 45 az < 60 ml/min) neni nutno davku upravovat. U pacientt se stfedné tézkou poruchou funkce ledvin (GFR 2 30 az < 45 ml/min)
je davka pripravku Sitagliptin Polpharma 50 mg jednou denné. U pacientt s téZkou poruchou funkce ledvin (GFR 2 15 aZ < 30 ml/min) nebo v terminalnim stadiu onemocnéniledvin
(ESRD) (GFR < 15 ml/min), v€éetné téch, ktefi vyzaduji hemodialyzu nebo peritonealni dialyzu je davka pfipravku Sitagliptin Polpharma 25 mg jednou denné. U pacientti s mirnou az
stfedné tézkou poruchou funkce jater neni nutno davku nijak upravovat. Podavani pfipravku Sitagliptin Polpharma pacienttim s téZkou poruchou funkce jater nebylo hodnoceno
a je tfeba opatrnosti. Sitagliptin nema byt pouzivan u déti a dospivajicich ve véku od 10 do 17 let z diivodu nedostatec¢né ucinnosti. Sitagliptin nebyl hodnocen u pediatrickych
pacientt ve véku do 10 let. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti:
Pripravek Sitagliptin Polpharma se nema podavat pacientiim s DM 1. typu nebo pouzivat k 1é¢bé diabetické ketoacid6zy. UzZivani inhibitor(t DPP-4 je spojovano s rizikem rozvoje
akutni pankreatitidy. V pfipadé podezieni na pankreatitidu se musi pripravek Sitagliptin Polpharma a dalSi potencialné podezielé IéCivé pFipravky vysadit. Po uvedeni pfipravku na
trh byly u pacientti Ié€enych sitagliptinem hlaseny zavazné hypersenzitivni reakce. Jestlize je podezieni na hypersenzitivni reakci, uzivani pfipravku Sitagliptin Polpharma je nutno
prerusit. Po uvedeni na trh byl u pacientt uzivajicich inhibitory DPP-4 v¢etné sitagliptinu hlasen bulézni pemfigoid. JestliZe je podezieni na bulézni pemfigoid, pFipravek Sitagliptin
Polpharma se ma vysadit. Sitagliptin Polpharma se nesmi béhem téhotenstvi a kojeni uZivat. Pripravek Sitagliptin Polpharma nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost
fidit a obsluhovat stroje. Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce: klinické Gidaje naznacuji, Ze riziko klinicky vyznamnych interakei pfi podavani sitagliptinu je
nizké. Nezadouci tcinky: Casté: hypoglykemie, bolest hlavy. Méné Casté: zavrat, zacpa, pruritus. PFedavkovani: V kontrolovanych klinickych studiich se zdravymi dobrovolniky byly
podavany jednorazové davky az 800 mg sitagliptinu. Minimalni zvyseni QTc, nepovazované za klinicky vyznamné, bylo pozorovano v jedné studii se sitagliptinem v davce 800 mg.
Ve studiich faze | s opakovanymi davkami nebyly u sitagliptinu v davkach do 600 mg za den podavanych po dobu az 10 dni a v davkach az 400 mg za den podavanych po dobu a7 28
dni pozorovany Zadné na davce zavislé nezadouci ucinky. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Tento IéCivy pfipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani. Druh obalu
a obsah baleni: Blistry Al/PVC/PVDC ve vnéjsim obalu. Baleni po 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 potahovanych tablet. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. DrZitel rozhodnuti
oregistraci: Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA, ul. Pelpliriska, 19 83-200 Starogard Gdanski, Polsko Registracni ¢islo: 18/221/20-C, 18/222/20-C, 18/223/20-C. Datum
poslednirevize textu: 22. 10.2021.

Vydej lékaFského pFipravku je vazan na IékafFsky predpis. PFipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, vysi a podminky thrady naleznete v aktudlnim Seznamu léciv
a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojisténi na www.sukl.cz. Pfed pfedepsanim léku se, prosim, seznamte s podrobnymi informacemi v platném souhrnu udaju o pfipravku. Dalsi
informace ziskate na adrese: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A., organizacni slozka, Kvétnového vitézstvi 332/31, 149 00 Praha-Chodov, telefon +420 272 656 940. Lite-
ratura: * SPC SITAGLIPTIN POLPHARMA. Material je uréen vyhradné pro odbornou verejnost.

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A, organizacni slozka

Kvétnového vitézstvi 332/31, 149 00 Praha-Chodov, Ceska republika
v pOIpharma tel.: +420 272 656 940, www.cz.polpharma.com
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