Sitagliptin STADA

UDRZENI POZADOVANE HLADINY GLYKEMIE

» Sitagliptin STADA zabranuje degradaci inkretinti (GLP-1 a GIP)
blokaci enzymu DPP4

» Inkretiny ucinné snizuji glykemii tim, Ze zvysuji sekreci inzulinu,
snizuji sekreci glukagonu a snizuji apoptézu B-bunék pankreatu

» Sitagliptin STADA nezvysuje télesnou hmotnost

» Nizké riziko hypoglykemie

» Dobry bezpecnostni profil

» PohodIné peroralni podavani jednou denné

Zkracena informace o pfipravku: Sitagliptin STADA 100 mg, potahované tablety

Indikacni skupina: Iéky pouzivané pri diabetu inhibitory dipeptidylpeptidazy 4 (DPP-4). Slozeni: jedna tableta obsahuije sitagliptini hydrochloridum odpovidajici sitaglipti-
num 100mg. Indikace: u dospélych pacientl s diabetem mellitem 2. typu je pfipravek Sitagliptin STADA indikovan ke zlep3eni kontroly glykemie: v monoterapii: u pacientd,
u kterych Uprava stravy a cviceni samotné neposkytuji dostatecnou kontrolu glykemie, a u kterych neni vhodny metformin v disledku kontraindikaci nebo nesnésenlivosti.
v dvojkombinacn( perordlni terapii v kombinaci: + s metforminem v pfipadech, kdy Uprava stravy a cvi¢eni pfi soucasném uzivanf metforminu samotného nezajisti dostatecnou
Upravu glykemie. « s derivatem sulfonylmocoviny v pfipadech, kdy Uprava stravy a cviceni pfi soucasném uzivani maximalni tolerované davky derivatu sulfonylmocoviny
samotného nezajisti dostatecnou Upravu glykemie, a kdy je metformin nevhodny kvdli kontraindikacim nebo nesnasenlivosti. « s agonistou receptoru aktivovaného peroxi-
zémovym proliferatorem gama (PPARY) (). thiazolidindionem), kdy pouZiti agonisty PPARy je vhodné a kdy Uprava stravy a cviceni plus agonista PPARy samotné neposkytujf
dostatecnou kontrolu glykemie. v trojkombinacni perordln terapii v kombinaci: + s derivatem sulfonylmocoviny a metforminem v pfipadech, kdy Uprava stravy a cviceni pri
dvojkombinacni terapii témito lécivymi pripravky nezajisti dostatecnou Upravu glykemie. ¢ s agonistou PPARy a metforminem, kdy pouziti agonisty PPARY je vhodné a kdy
Uprava stravy a cviceni plus dvojkombinacni terapie témito lécivymi pripravky neposkytuje dostatecnou kontrolu glykemie. Davkovani a zplsob uzivani: 100 mg sitagliptinu
Jjednou denné. Pokud se pouziva v kombinaci s metforminem a/nebo agonistou PPARy, je nutno zachovat davku metforminu a/nebo agonisty PPARy a pripravek Sitagliptin
STADA podavat soubézné. Jestlize je pripravek Sitagliptin STADA uzivan v kombinaci s derivatem sulfonylmocoviny nebo s inzulinem, pak je mozné zvazit nizsi davku derivatu
sulfonylmocoviny nebo inzulinu, aby se sniZilo riziko hypoglykemie (viz bod 4.4). U pacientd se stredné tézkou poruchou funkce ledvin (GFR =30 az <45ml/min) je davka
sitagliptinu 50mg jednou denné. Pediatrickd populace: Sitagliptin nemé byt pouzivan u déti a dospivajicich ve véku od 10 do 17 let z ddvodu nedostatecné Ucinnosti. Zptsob
podani: Ize uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku uvedenou v bodé
6.1 (viz body 4.4 a 4.8). Interakce: riziko klinicky vyznamnych interakci pfi podavant sitagliptinu je nizké. Hlavni nezadouci Gcinky: hypoglykémie, bolest hlavy. Upozornéni:
Sitagliptin se nema podavat pacientdm s diabetem 1. typu nebo pouzivat k lécbé diabetické ketoaciddzy. Uzivani inhibitord DPP-4 je spojovano s rizikem rozvoje akutni
pankreatitidy. Byla pozorovana hypoglykemie, pokud byl sitagliptin pouzivan v kombinaci s inzulinem nebo derivatem sulfonylmocoviny. Pfi zvazovani pouziti sitagliptinu
v kombinaci s jinym antidiabetikem je nutno zkontrolovat podminky pouziti takového antidiabetika u pacientd s poruchou funkce ledvin. Hypersenzitivni reakce: po uvedent
pripravku na trh byly u pacientd lécenych sitagliptinem hlaseny zavazné hypersenzitivni reakce. Tyto reakce zahrnuiji anafylaxi, angioedém a kozni exfoliativni stavy vcetné
Stevensova-Johnsonova syndromu. Téhotenstvi a kojeni: vzhledem k nedostatku Udajl tykajicich se pouziti u ¢lovéka se sitagliptin nema béhem téhotenstvi a kojeni uzivat.
Baleni na trhu: PVC/PVDC/hlinikové blistry obsahuijici 14, 28, 30, 56, 98 tablet. Podminky uchovavani: U Tento léCivy pfipravek nevyZaduje zadné zviastni podminky ucho-
vavani. Datum posledni revize textu: 6.5.2022. Drzitel rozhodnuti o registraci: STADA Arzneimittel AG, Némecko. Registracni cislo: 18/273/19-C.

Vydej pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je plné hrazen z prostredkil verejného zdravotniho pojisténi. Pfed predepsanim se ~ B
seznamte s Uplnym souhrnem udaju o pfipravku. STADA
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