Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sitagliptin Adamed, tabletki powlekane, 25 mg

Sitagliptin Adamed, tabletki powlekane, 50 mg

Sitagliptin Adamed, tabletki powlekane, 100 mg
Sitagliptinum

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sitagliptin Adamed i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Sitagliptin Adamed
Jak przyjmowac¢ lek Sitagliptin Adamed

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Sitagliptin Adamed

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Sitagliptin Adamed i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sitagliptin Adamed zawiera substancje czynna, sytagliptyne, ktora nalezy do grupy lekow
nazywanych inhibitorami DPP-4 (inhibitory dipeptydylopeptydazy 4), ktore obnizaja stezenie glukozy
we krwi u dorostych pacjentow z cukrzyca typu 2.

Ten lek utatwia wzrost stezenia insuliny wytwarzanej po positku, a takze obniza stezenie cukru
wytwarzanego przez organizm.

Lekarz przepisat ten lek w celu utatwienia obnizenia stezenia cukru we krwi, bedacego skutkiem
cukrzycy typu 2. Ten lek moze by¢ stosowany sam lub w skojarzeniu z innymi okreslonymi lekami
(insuling, metforming, pochodnymi sulfonylomocznika lub glitazonem), ktore obnizaja stezenie cukru
(glukozy) we krwi i ktore moga by¢ juz przyjmowane przez pacjenta w cukrzycy wraz z positkami
oraz planem ¢wiczen fizycznych.

Czym jest cukrzyca typu 2?

Cukrzyca typu 2 to schorzenie, w przebiegu ktdrego organizm nie wytwarza dostatecznej ilo$ci
insuliny, a produkowana insulina nie dziata tak dobrze jak powinna. Organizm pacjenta moze réwniez
wytwarza¢ zbyt duze ilosci cukru. W takiej sytuacji glukoza (cukier) gromadzi sie we krwi. Moze to
prowadzi¢ do powaznych zaburzen zdrowia, takich jak choroba serca, choroba nerek, utrata wzroku

i amputacja konczyny.

2. Informacje wazne przed przyjeciem Sitagliptin Adamed

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Sitagliptin Adamed



- je$li pacjent ma uczulenie na sytagliptyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
U pacjentow przyjmujacych sytagliptyne obserwowano przypadki stanu zapalnego trzustki (zapalenia
trzustki) (patrz punkt 4).

Wystapienie pecherzy na skorze moze byc¢ oznaka choroby okreslanej jako pemfigoid pecherzowy.
Lekarz moze zaleci¢ zakonczenie przyjmowania leku Sitagliptin Adamed.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci:

- choroba trzustki (na przyktad zapalenie trzustki);

- kamienie zotciowe, uzaleznienie od alkoholu lub bardzo wysokie stezenie trojglicerydow
(rodzaju ttuszczu) we krwi;
Te schorzenia moga zwiekszac ryzyko wystapienia zapalenia trzustki (patrz punkt 4).

- cukrzycatypu 1,

- kwasica ketonowa w przebiegu cukrzycy (powiktanie cukrzycy zwigzane z wysokim
stezeniem glukozy, szybka utratg masy ciata, nudnosciami lub wymiotami);

- wystepujace obecnie lub w przesztosci problemy z nerkami;

- reakcja alergiczna na lek Sitagliptin Adamed (patrz punkt 4).

Jest mato prawdopodobne, aby ten lek doprowadzit do niskiego stezenia cukru we krwi, gdyz nie
dziata on przy niskim stezeniu cukru we krwi. Jesli jednak lek ten jest stosowany w skojarzeniu

z pochodna sulfonylomocznika lub insuling, moze doj$¢ do wystapienia niskiego stezenia cukru we
krwi (hipoglikemii). Lekarz moze obnizy¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny.

Dzieci i mlodziez

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat nie powinny przyjmowac tego leku.

Lek ten nie jest skuteczny u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 17 lat. Nie wiadomo, czy lek ten jest
bezpieczny i skuteczny w przypadku stosowania u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

Lek Sitagliptin Adamed a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosci nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje digoksyne (lek stosowany

w leczeniu nieregularnego rytmu pracy serca oraz innych problemow z sercem). Moze by¢ konieczne
sprawdzanie stezenia digoksyny we krwi pacjenta, jesli bedzie przyjmowana wraz z lekiem Sitagliptin
Adamed.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Tego leku nie nalezy stosowac w okresie cigzy.

Nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka kobiecego. Tego leku nie nalezy stosowac, jesli
pacjentka karmi piersig lub planuje karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ten lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Jednak obserwowano wystepowanie zawrotow gtowy i sennosci, ktére moga
wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Przyjmowanie tego leku w skojarzeniu z lekami, takimi jak pochodne sulfonylomocznika i insulina,
moze powodowac wystapienie hipoglikemii, ktora moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn lub pracy bez bezpiecznego oparcia dla stop.



Lek Sitagliptin Adamed zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Sitagliptin Adamed

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zwykle zalecana dawka to:
- jedna tabletka powlekana 100 mg
- raz nadobe
- przyjmowana doustnie.

Jesli pacjent ma problemy z nerkami, lekarz moze przepisac nizsza dawke (ha przyktad 25 mg
lub 50 mg).

Ten lek mozna przyjmowac niezaleznie od positku.

Lekarz moze przepisac ten lek do samodzielnego stosowania lub podawania w skojarzeniu z innymi
okreslonymi lekami obnizajacymi stezenie cukru we krwi.

Dieta i aktywnos¢ fizyczna moga utatwic lepsze wykorzystywanie cukru przez organizm. Podczas
przyjmowania leku Sitagliptin Adamed wazne jest kontynuowanie diety oraz planu aktywnosci
fizycznej zaleconych przez lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Sitagliptin Adamed
W przypadku zastosowania wiekszej dawki leku niz przepisana nalezy niezwtocznie skontaktowac sie
z lekarzem.

Pominigcie przyjecia leku Sitagliptin Adamed

Jesli pacjent pominie dawke leku, powinien ja przyja¢, gdy tylko sobie o niej przypomni. Jesli jednak
nie przypomni sobie o niej do momentu przyjecia kolejnej dawki, nie powinien przyjmowac
pominietej dawki i powinien powréci¢ do zwyktego schematu zazywania leku. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej tego leku.

Przerwanie przyjmowania leku Sitagliptin Adamed

Lek ten nalezy przyjmowac przez okres zalecony przez lekarza, tak aby stale wspomagac
kontrolowanie stezenia cukru we krwi. Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez wczesniejszej
konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy PRZERWAC przyjmowanie leku Sitagliptin Adamed i niezwtocznie skontaktowac sie
z lekarzem, jesli pacjent zaobserwuje ktorekolwiek z ponizszych ciezkich dziatan niepozadanych:
e ciezki i utrzymujacy sie bol brzucha (w obszarze zotadka), ktéry moze promieniowac do
plecow i ktoremu moga, lecz nie musza, towarzyszy¢ nudnosci oraz wymioty, gdyz moga to
by¢ objawy zapalenia trzustki.

W przypadku wystapienia ciezkiej reakcji alergicznej (ktorej czesto$¢ wystepowania nie jest znana),
w tym wysypki, pokrzywki, pecherzy na skorze/tuszczenia sie skory i obrzmienia twarzy, warg,
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jezyka oraz gardta, ktore moze powodowac trudnosci z oddychaniem oraz potykaniem, nalezy
przerwac przyjmowanie tego leku i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze przepisac
lek w celu leczenia reakcji alergicznej, a takze inny lek w celu leczenia cukrzycy.

U niektorych pacjentow wystepowaty ponizsze dziatania niepozadane po dodaniu sytagliptyny do
leczenia metforming:

Czesto (moga wystepowac u maksymalnie 1 na 10 pacjentéw): niskie stezenie cukru we Krwi,
nudnosci, wzdecia, wymioty

Niezbyt czesto (moga wystepowac u maksymalnie 1 na 100 pacjentéw): bol brzucha, biegunka,
zaparcia, sennos¢

U niektorych pacjentow wystapity rézne rodzaje dyskomfortu w obrebie zotadka, gdy rozpoczynali
leczenie skojarzone z uzyciem sytagliptyny i metforminy (czesto$¢ wystepowania: czesto).

U niektorych pacjentow wystepowaty ponizsze dziatania niepozadane podczas przyjmowania
sytagliptyny w skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika i metformina:

Bardzo czesto (moga wystepowac u wiecej niz 1 na 10 pacjentow): niskie stezenie cukru we krwi
Czesto: zaparcia

U niektorych pacjentow wystepowaty ponizsze dziatania niepozadane podczas przyjmowania
sytagliptyny i pioglitazonu:
Czesto: wzdecia, obrzmienie dtoni lub nog

U niektorych pacjentow wystepowaty ponizsze dziatania niepozadane podczas przyjmowania
sytagliptyny w skojarzeniu z pioglitazonem i metformina:
Czesto: obrzmienie dtoni lub nog

U niektorych pacjentow wystepowaty ponizsze dziatania niepozadane podczas przyjmowania
sytagliptyny w skojarzeniu z insuling (wraz z metforming lub bez niej):

Czesto: grypa

Niezbyt czesto: suchos¢ w jamie ustnej

U niektorych pacjentow wystepowaty ponizsze dziatania niepozadane podczas przyjmowania
sytagliptyny samodzielnie i (lub) w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi w trakcie
badan klinicznych lub podczas stosowania leku po wprowadzeniu do obrotu:

Czesto: niskie stezenie cukru we krwi, bol gtowy, zakazenie gornych drég oddechowych, zatkany nos
lub katar i b6l gardta, choroba zwyrodnieniowa stawow, bol konczyny gornej lub dolnej

Niezbyt czesto: zawroty gtowy, zaparcia, $wiad

Rzadko: obnizenie liczby ptytek krwi

Czestos¢ nieznana: problemy z nerkami (czasem wymagajace dializoterapii), wymioty, bol stawow,
bol miesni, bol plecow, sSrodmigzszowa choroba ptuc, pemfigoid pecherzowy (rodzaj pecherza na
skorze).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

Faks: 22 49-21-309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sitagliptin Adamed
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po skrocie
,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytacd
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sitagliptin Adamed

- Substancjg czynng leku jest sytagliptyna.
Kazda tabletka powlekana zawiera sytagliptyny chlorowodorek jednowodny, co odpowiada
odpowiednio 25 mg, 50 mg lub 100 mg sytagliptyny.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: wapnia wodorofosforan, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, sodu
stearylofumaran, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, makrogol 4000, tytanu dwutlenek (E 171), talk, zelaza
tlenek czerwony (E 172) oraz zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Sitagliptin Adamed i co zawiera opakowanie

Tabletka 25 mg: pomaranczowa, okragta, wypukta tabletka powlekana z wyttoczona liczba ,,25” po
jednej stronie.

Tabletka 50 mg: pomaranczowa, okragta, wypukia tabletka powlekana z wyttoczong liczba ,,50” po
jednej stronie.

Tabletka 100 mg: pomaranczowa, okragta, wypukta tabletka powlekana z wyttoczona liczba ,,100” po
jednej stronie.

Opakowanie

Blistry (PVC/PVDC/Aluminium)

Opakowania zawierajace 28, 98 tabletek powlekanych w blistrach, umieszczonych w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Wytwoérca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszaltka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2020



