ZKkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Sitagliptin +pharma 25 mg potahované tablety / Sitagliptin +pharma 50 mg potahované tablety /
Sitagliptin +pharma 100 mg potahované tablety. Léciva latka: Jedna tableta obsahuje 25 mg / 50 mg / 100 mg
sitagliptinu. Lékova forma: Potahovana tableta. Indikace: ZlepSeni kontroly glykemie u dospé€lych pacienti
s diabetem mellitem 2. typu. Pro pacienty, u kterych je uprava stravy a cviceni nedostacujici. Jako dodatecnd terapie
k 1é€b¢ inzulinem. Davkovani a zpisob podani: Perordlni podani s jidlem nebo bez jidla. Davka je 100 mg
sitagliptinu jednou denné. Pokud se pouziva v kombinaci s metforminem a/nebo agonistou PPARY, je nutno zachovat
davku metforminu a/nebo agonisty PPARy a pfipravek Sitagliptin +pharma podavat soub&zné. Jestlize je piipravek
Sitagliptin +pharma uZzivan v kombinaci s derivatem sulfonylmocoviny nebo s inzulinem, pak je mozné zvazit nizsi
davku derivatu sulfonylmocoviny nebo inzulinu, aby se snizilo riziko hypoglykemie. Porucha funkce ledvin: Davka se
s ohledem na funkci ledvin upravuje. Doporucuje se pied zahajenim a pravidelné v prubéhu 1é¢by piipravkem
Sitagliptin +pharma vySetteni funkce ledvin. Porucha funkce jater: U pacientll s mirnou az stfedné tézkou poruchou
funkce jater neni nutno dévku nijak upravovat. Podavani ptipravku pacientim s téZkou poruchou funkce jater nebylo
hodnoceno a je tieba opatrnost. Starsi pacienti: Davku neni nutno podle véku nijak upravovat. Pediatrickd populace:
Sitagliptin nema byt pouzivan u déti a dospivajicich ve véku od 10 do 17 let. Sitagliptin nebyl hodnocen u déti ve
véku do 10 let. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto
pripravku. Zvlastni upozornéni: Pripravek Sitagliptin +pharma se nema podavat pacientim s diabetem 1. typu nebo
pouzivat k 1éc¢b¢ diabetické ketoacidoézy. Uzivani inhibitorit DPP-4 je spojovano s rizikem rozvoje akutni
pankreatitidy. U pacientl s pankreatitidou v anamnéze je nutno postupovat opatmé. Byla pozorovana hypoglykemie,
pii podavani sitagliptinu v kombinaci s inzulinem nebo derivatem sulfonylmoc¢oviny. Ke snizeni rizika hypoglykemie
lze tudiz zvazit podavani nizSich davek inzulinu nebo derivatu sulfonylmocoviny. K dosazeni obdobnych
plazmatickych koncentraci sitagliptinu jako u pacienti s normalni funkci ledvin se u pacientd, ktefi vyzaduji
hemodialyzu nebo peritonedlni dialyzu, doporucuje nizs§i davkovani. U pacientl lécenych sitagliptinem byly hlaSeny
zavazné hypersenzitivni reakce jako anafylaxe, angioedém a kozni exfoliativni stavy véetné Stevens-Johnsonova
syndromu. U pacientd uzivajicich inhibitory DPP-4 vcetné sitagliptinu byl hlaSen buldézni pemfigoid. Interakce:
Uginky jinych 1ékt na sitagliptin: Riziko klinicky vyznamnych interakei pii podavani sitagliptinu je nizké. Metformin:
soucasné opakované podavani metforminu nevedlo k vyznamné zméné farmakokinetiky sitagliptinu. Cyklosporin:
soucasné podani s cyklosporinem vedlo ke zménam ve farmakokinetice, které ale nebyly povazovany za klinicky
vyznamné. Uginky sitagliptinu na jiné 1é&ivé piipravky: Digoxin: Sitagliptin m&l maly vliv na plazmatické
koncentrace digoxinu. Nedoporucuje se zadna uprava davky digoxinu. Pfesto by méli byt pacienti s rizikem toxicity
digoxinu sledovani v pfipad€, Ze se sitagliptin a digoxin podavaji soucasn¢. Téhotenstvi a kojeni: Vzhledem k
nedostatku udaju tykajicich se pouziti u ¢lovéka se pripravek Sitagliptin +pharma nesmi béhem téhotenstvi uzivat.
Neni znamo, zda se sitagliptin vylu¢uje do lidského mateiského mléka nebo zda ma u lidi vliv na fertilitu. U€inky na
schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Sitagliptin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje. Pii fizeni nebo obsluze stroju by vSak mélo byt pfihlédnuto k tomu, ze byly hlaseny zavrat a
ospalost. Kromé toho musi byt pacienti upozornéni na riziko hypoglykemie v ptipad¢é soucasného uziti s derivatem
sulfonylmocCoviny nebo s inzulinem. NeZadouci acinky: Byly hlaseny zavazné neZzadouci ucinky, vcetné
pankreatitidy a hypersenzitivnich reakci. Monoterapie: Casté: hypoglykemie, bolest hlavy. Méné casté: zavrat, zacpa,
pruritus. V kombinaci s metforminem: Casté: nevolnost, zvraceni, nadymani. Méné casté: somnolence, prijem.
V kombinaci s derivaty sulfonylmodoviny a metforminem: Velmi casté: hypoglykemie. Casté: zicpa. Pediatrickd
populace: V klinickych studiich se sitagliptinem u pediatrickych pacienti s diabetem mellitem 2. typu ve véku od 10
do 17 let byl profil nezddoucich U¢ink srovnatelny s profilem pozorovanym u dospélych. Kompletni piehled
nezadoucich u€inkli viz Souhrn udajt o ptipravku. Uchovavani: Uchovavejte pii teploté do 30°C. DrZitel rozhodnuti
0 registraci: +pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko. Registra¢ni Cisla: 18/284-
286/21-C. Datum revize textu: 9. 3. 2023. Zpisob vydeje: Vazan na 1ékaisky predpis. Hrazeni: Pripravek je hrazen
z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi podle aktudlni stanovené uhrady. Pied predepsdnim se seznamte
s uplnym znénim Souhrnu udaji o piipravku.
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