Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sitagliptin TZF, 25 mg, tabletki powlekane

Sitagliptin TZF, 50 mg, tabletki powlekane

Sitagliptin TZF, 100 mg, tabletki powlekane
Sitagliptinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 TZF i w jakim celu si¢ gostosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sitagliptin TZF
Jak stosowa¢ lek Sitagliptin TZF

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sitagliptin TZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Coto jest lek Sitagliptin TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Sitagliptin TZF zawiera substancj¢ czynna sytagliptyne, ktora nalezy do klasy lekow nazywanych
inhibitorami DPP-4 (inhibitory dipeptydylopeptydazy-4), powodujacych zmniejszenie stgzenia cukru we
krwi u dorostych z cukrzyca typu 2.

Ten lek pomaga uzyska¢ wigksze stezenie insuliny uwalnianej po positku i zmniejsza ilo$¢ cukru
wytwarzanego przez organizm.

Lekarz zalecit przyjmowanie tego leku w celu zmniejszenia zbyt duzego stezenia cukru we krwi, bedacego
skutkiem cukrzycy typu 2. Lek ten moze by¢ stosowany sam lub w skojarzeniu z innymi lekami (insuling,
metforming, pochodnymi sulfonylomocznika lub glitazonami) zmniejszajacymi stg¢zenie cukru we krwi,
ktore mogg by¢ juz przyjmowane w cukrzycy jednoczes$nie z dietg oraz programem ¢wiczen fizycznych.

Co to jest cukrzyca typu 2?

Cukrzyca typu 2 jest to choroba, w ktorej organizm nie wytwarza insuliny w wystarczajgcych ilo$ciach, a
wytwarzana insulina nie dziata tak jak powinna. Organizm moze takze wytwarza¢ zbyt duze ilosci cukru.
Jesli tak si¢ dzieje, cukier (glukoza) gromadzi si¢ we krwi. Moze to prowadzi¢ do powaznych zaburzen
zdrowia, takich jak choroby serca, nerek, utrata wzroku i amputacja konczyn.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Sitagliptin TZF
Kiedy NIE stosowa¢ leku Sitagliptin TZF
- jesli pacjent ma uczulenie na sytagliptyng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
U pacjentow przyjmujacych sytagliptyne zgtaszano przypadki zapalenia trzustki (patrz punkt 4).
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Jesli u pacjenta pojawig si¢ pecherze na skorze, moze to by¢ objaw choroby okreslanej jako pemfigoid
pecherzowy. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie przyjmowania sytagliptyny.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepujg lub wystepowaly:

- choroba trzustki (np. zapalenie trzustki);

- kamienie z6lciowe, uzaleznienie od alkoholu lub bardzo wysokie stezenie triglicerydow (rodzaj thuszczu)
we krwi. W takich sytuacjach moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko zapalenia trzustki (patrz punkt4);

- cukrzycatypu 1;

- kwasica ketonowa w przebiegu cukrzycy (powiktanie cukrzycy charakteryzujace si¢ duzym st¢zeniem
cukru we krwi, szybka utratg masy ciata, nudnosciami lub wymiotami);

- jakiekolwiek choroby nerek wystepujace w przesztosci lub obecnie;

- reakcja alergiczna na sytagliptyne (patrz punkt 4).

Poniewaz lek ten nie dziata, kiedy stezenie cukru we krwi jest mate, jest mato prawdopodobne, aby
spowodowal on nadmierne zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi. Jesli jednak lek ten stosowany jest
jednoczesnie z pochodng sulfonylomocznika lub insuling, moze doj$¢ do zmniejszenia st¢zenia cukru
(hipoglikemii) we krwi. Lekarz moze zmniejszy¢ 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.

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

W szczegoblnosci, nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje digoksyne (lek stosowany w
leczeniu zaburzen rytmu serca i innych choréb serca). Podczas przyjmowania leku Sitagliptin TZF z
digoksyna nalezy kontrolowac¢ stezenie digoksyny we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie nalezy stosowac tego leku podczas ciazy.

Nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka kobiecego. Nie nalezy stosowac tego leku w okresie karmienia
piersig lub gdy planuje si¢ karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednak zglaszano wystepowanie zawrotow gtowy i sennosci, ktére moga wptywaé na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Przyjmowanie tego leku jednoczesnie z lekami nazywanymi pochodnymi sulfonylomocznika lub z insuling
moze prowadzi¢ do hipoglikemii, co moze mie¢ wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn lub pracy bez bezpiecznego podparcia stop.

Sitagliptin TZF zawiera sod

Lek Sitagliptin TZF zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.
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3. Jak stosowac lek Sitagliptin TZF

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Zwykle zalecana dawka to:

- jedna tabletka powlekana po 100 mg;

- raznadobg;

- przyjmowana doustnie.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke leku Sitagliptin
TZF (np. 25 mg lub 50 mg).

Ten lek mozna stosowac niezaleznie od positkow i napojow.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie tylko tego leku lub tego leku w skojarzeniu z innymi lekami, ktore
zmniejszaja stezenie cukru we krwi.

Dieta i aktywno$¢ fizyczna pomagaja organizmowi lepiej wykorzystaé¢ cukier znajdujacy si¢ we krwi. Podczas
przyjmowania leku Sitagliptin TZF wazne jest przestrzeganie diety i wykonywanie ¢wiczen fizycznych
zaleconych przez lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Sitagliptin TZF
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki tego leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Sitagliptin TZF

W razie pomini¢cia dawki, nalezy przyjac ja tak szybko jak to jest mozliwe. Jesli zbliza si¢ pora zazycia
nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke i dalej przyjmowac lek wedlug zwyktego schematu.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej tego leku.

Przerwanie stosowania leku Sitagliptin TZF
W celu utrzymania kontroli st¢zenia cukru we krwi, lek nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zaleci to lekarz.
Nie nalezy przerywa¢ stosowania tego leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy ODSTAWIC lek Sitagliptin TZF i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem w przypadku

wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych ciezkich dziatan niepozadanych:

o Silny i uporczywy bol brzucha (w okolicy zotadka), mogacy promieniowac W kierunku plecow, z
wystepowaniem nudnosci i wymiotéw lub bez — moga to by¢ objawy zapalenia trzustki.

W przypadku wystgpienia ciezkiej reakcji alergicznej (czesto$¢ nieznana), w tym wysypki, pokrzywki,
pecherzy na skorze lub tuszczenia si¢ skory oraz obrzeku twarzy, warg, jezyka i gardta, ktory moze
powodowac trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, nalezy przerwaé stosowanie leku i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze przepisa¢ lek w celu leczenia reakcji alergicznej oraz inny lek w
celu leczenia cukrzycy.

U niektorych pacjentow podczas stosowania metforminy po dodaniu sytagliptyny wystepowaly
nastepujace dzialania niepozadane:
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Czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 10 osob): mate stg¢zenie cukru we krwi, nudnos$ci, wzdecia,
wymioty

Niezbyt czesto (moga wystepowacé nie czesciej niz u 1 na 100 osob): bol brzucha, biegunka, zaparcia,
sennos¢.

U niektorych pacjentow wystepowaly réznego rodzaju dolegliwosci zotadkowe po rozpoczgciu leczenia
sytagliptyna w skojarzeniu z metforming (czesto).

U niektérych pacjentow podczas stosowania sytagliptyny w skojarzeniu z pochodng

sulfonvlomocznika i metformina wystepowaly nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 os6b): mate stgzenie cukru we krwi
Czesto: zaparcia

U niektorych pacjentow podczas stosowania sytagliptyny i pioglitazonu wystepowaly nastepujace
dzialania niepozadane:
Czesto: wzdecia, obrzek rak lub nog

U niektorych pacjentow podczas stosowania sytagliptyny w skojarzeniu z pioglitazonem i metformina
wystepowaly nastepujace dzialania niepozadane:
Czesto: obrzek rak lub nog

U niektorych pacjentow podczas stosowania sytagliptyny w skojarzeniu z jnsulina (z metformina lub
bez) wystepowaly nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto: grypa

Niezbyt czesto: sucho$¢ w jamie ustnej

U niektorych pacjentow podczas stosowania sytagliptyny pojedynczo w badaniach klinicznych lub
pojedynczo albo z innymi lekami przeciwcukrzycowymi po dopuszczeniu do obrotu, wystepowaly
nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto: male stezenie cukru we krwi, bol gtowy, zakazenia gornych drog oddechowych, niedrozny nos lub
katar i bol gardta, zapalenie kosci 1 stawow, bol ramienia lub nogi

Niezbyt czesto: zawroty glowy, zaparcia, $wiad

Rzadko (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1000 osob): zmniejszona liczba ptytek krwi

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): choroby nerek (czasami
wymagajace dializy), wymioty, bole stawow, bole migéni, bol plecow, srddmiazszowa choroba ptuc,
pemfigoid pgcherzowy (rodzaj pecherzy na skorze).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 4822 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Sitagliptin TZF

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i tekturowym pudetku po
,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Lot oznacza numer serii.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktoérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Sitagliptin TZF

Substancja czynnag leku jest sytagliptyna.

Sitagliptin TZF, 25 mg

Kazda tabletka zawiera 25 mg sytagliptyny w postaci sytagliptyny chlorowodorku jednowodnego.
Sitagliptin TZF, 50 mg

Kazda tabletka zawiera 50 mg sytagliptyny w postaci sytagliptyny chlorowodorku jednowodnego.
Sitagliptin TZF, 100 mg

Kazda tabletka zawiera 100 mg sytagliptyny w postaci sytagliptyny chlorowodorku jednowodnego.

Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan, celuloza mikrokrystaliczna typ 102, kroskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna bezwodna, sodu stearylofumaran, magnezu stearynian

Otoczka: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek zotty (E 172),
zelaza tlenek czerwony (E 172).

Tabletki powlekane 25 mg nie posiadaja zelaza tlenek zotty (E 172), a zawieraja zelaza tlenek czarny

(E 172).

Jak wyglada lek Sitagliptin TZF i co zawiera opakowanie

Sitagliptin TZF, 25 mg

Okragta, r6zowa tabletka powlekana. Wymiary: 6,3 mm + 0,5 mm $rednicy.

Sitagliptin TZF, 50 mg

Okragla, jasno-bezowo tabletka powlekana z wygrawerowanym znakiem ,,S” po jednej stronie.
Wymiary: 8,0 mm £ 0,5 mm $rednicy.

Sitagliptin TZF, 100 mg

Okragta, bezowa tabletka powlekana. Wymiary: 10,0 mm = 0,5 mm $rednicy.

Opakowanie
Blister PVC/PE/PVDC/Aluminium.
28 tabletek powlekanych pakowanych wraz z ulotkg w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie do
podmiotu odpowiedzialnego.

Wytwérca
Galenicum Health S.L.

Calle De San Gabriel 50
08950 Esplugues de Llobregat
Hiszpania
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SAG Manufacturing S.L.
Carretera Nacional 1 Km 36
28750 San Augustin del Guadalix
Hiszpania

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2023
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