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Pisomna informacia pre pouZivatela

Sitagliptin Teva 50 mg
Sitagliptin Teva 100 mg
filmom obalené tablety

sitagliptin

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sitagliptin Teva a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sitagliptin Teva
Ako uzivat’ Sitagliptin Teva

Mozné vedrlajsie u¢inky

Ako uchovavat’ Sitagliptin Teva

Obsah balenia a d’alsie informacie

BN

1. Co je Sitagliptin Teva a na o sa pouZiva

Sitagliptin Teva obsahuje lie¢ivo sitagliptin, ktory patri do skupiny lie¢iv nazyvanych inhibitory
DDP-4 (inhibitory dipeptidylpeptidazy-4) a ktory znizuje hladinu cukru v krvi u dospelych pacientov
s diabetes mellitus (cukrovkou) 2. typu.

Tento liek pomaha zvysit’ hladinu inzulinu, ktory sa tvori po jedle, a znizuje mnozstvo cukru
vytvaraného telom.

Vas lekar vam predpisal tento liek, aby pomohol znizit’ hladinu cukru v krvi, ktora mate kvoli
cukrovke 2. typu prili§ vysoku. Tento lick sa moze uzivat’ samostatne alebo v kombinacii s niektorymi
inymi liekmi (inzulin, metformin, derivaty sulfonylmocoviny alebo glitazon), ktoré znizuju hladinu
cukru v krvi a ktoré na vasu cukrovku uz mozno uzivate a zaroven dodrziavate diétu a pohybovy
rezim.

Co je cukrovka 2. typu?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom telo nevytvara dostatok inzulinu a inzulin, ktory telo
vytvori, netcinkuje tak dobre, ako by mal. Vase telo moze vytvarat aj prili§ vel'’ké mnozstvo cukru.
Ked’ sa tak stane, cukor (glukoza) sa hromadi v krvi. To moze viest’ k zavaznym zdravotnym
problémom, akymi st napriklad ochorenie srdca, ochorenie obli¢iek, slepota a mozné amputécie.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sitagliptin Teva

Neuzivajte Sitagliptin Teva
- ak ste alergicky na sitagliptin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Sitagliptin Teva, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

U pacientov, ktori uzivali sitagliptin, boli hlasené pripady zépalu podzaludkovej zl'azy (pankreatitidy)
(pozri ¢ast’ 4).

Ak sa u vés objavia pluzgiere na kozi, mdze to byt prejavom ochorenia, ktoré sa nazyva bulézny
pemfigoid. Vas lekar vas moze poziadat, aby ste prestali uzivat’ liek Sitagliptin Teva.

Informujte svojho lekara, ak mate alebo ste mali:

- ochorenie podzaludkovej Zl'azy (napriklad pankreatitidu)

- zl¢ové kamene, zavislost’ od alkoholu alebo vel'mi vysoké hladiny triacylglycerov (typ
tukovych latok) v krvi. Tieto zdravotné tazkosti mozu zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku
pankreatitidy (pozri Cast’ 4).

- cukrovku 1. typu

- diabetick ketoacidozu (komplikaciu cukrovky prejavujucu sa vysokou hladinou cukru v krvi,
rychlym chudnutim, napinanim na vracanie alebo vracanim)

- akékol'vek problémy s oblickami v minulosti alebo v sucasnosti

- alergicku reakciu na sitagliptin (pozri Cast’ 4).

Nie je pravdepodobné, Ze by tento lieck spdsobil nizku hladinu cukru v krvi, pretoze neu¢inkuje, ked’ je
hladina cukru v krvi nizka. Ked’ sa v8ak tento liek uziva v kombinacii s lickom obsahujicim derivat
sulfonylmoc¢oviny alebo S inzulinom, moze dojst’ k hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi). Vas
lekar vam moéze znizit’ ddvku lieku s obsahom derivatu sulfonylmocoviny alebo inzulinu.

Deti a dospievajuci

Deti a dospievajici mladsi ako 18 rokov nemaju uzivat’ tento liek. U deti a dospievajucich vo veku 10
az 17 rokov nie je t€inny. Nie je zname, ¢i je tento liek bezpecny a ucinny, ked’ sa pouziva u deti
mladsich ako 10 rokov.

Iné lieky a Sitagliptin Teva
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, hlavne ak uzivate digoxin (liek pouzivany na lie¢bu nepravidelnej akcie
srdca a inych problémov so srdcom). MoZete potrebovat’, aby vam lekar kontroloval hladinu digoxinu
v krvi, ak ho uZivate zaroveti so Sitagliptinom Teva.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotné alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tento liek neuZzivajte pocas tehotenstva.

Nie je zname, ¢i tento liek prechadza do materského mlieka. Tento liek neuzivajte, ak dojcite alebo
planujete dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Zaznamenali sa vSak zavraty a ospalost’, ktoré by mohli ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje.
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Uzivanie tohto lieku v kombinécii s lie¢ivami nazyvanymi derivaty sulfonylmocoviny alebo
s inzulinom moéze spdsobit’ hypoglykémiu, ktora méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje alebo pracovat’ bez bezpecnej opory.

Sitagliptin Teva obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Sitagliptin Teva

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte Si to
u svojho lekara alebo lekérnika.

Zvycajna odporacana davka je:

- jedna 100 mg filmom obalena tableta
- jedenkrat denne

- uzivana ustami

Ak mate problémy s obli¢kami, vas lekar vam moze predpisat’ niz§ie davky (napriklad 25 mg
alebo 50 mg).

50 mg a 100 mg tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké davky.
Tento liek mozete uzivat’ s jedlom a napojmi alebo bez nich.

Vas lekar vam moze naordinovat’ tento liek samostatne alebo spolu s inymi liekmi, ktoré znizujt
hladinu cukru v Kkrvi.

Diéta a pohybovy rezim moézu vaSmu telu pomoct’ lepsie vyuzit’ cukor v krvi (glukézu). Je dolezité,
aby ste pocas uZzivania Sitagliptinu Teva pokracovali v diéte a pohybovom rezime, ktoré vam
odporucil vas lekar.

AK uzijete viac Sitagliptinu Teva, ako mate
Ak uZzijete vacsiu davku tohto lieku, ako vam bola predpisana, ihned’ sa skontaktujte so svojim
lekérom.

Ak zabudnete uzit’ Sitagliptin Teva

Ak zabudnete uzit’ davku, uZzite ju hned’, ako si na fiu spomeniete. AK si na fiu spomeniete az v Case,
ked” mate uzit’ vasu d’alsiu davku, zabudnuta davku vynechajte a vrat'te sa k pravidelnému uzivaniu.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uZivat’ Sitagliptin Teva

Pokracujte v uzivani tohto lieku tak dlho, ako vam ho vas lekar predpisuje, aby vam nad’alej pomahal
udrziavat’ vasu hladinu cukru v krvi pod kontrolou. Tento liek neprestaiite uzivat’ bez toho, Ze by ste
sa 0 tom najskor poradili so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara

alebo lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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PRESTANTE uZivat Sitagliptin Teva a ihned’ sa skontaktujte so svojim lekdrom, ak sa u vas

objavi ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich ¢inkov:

e silnd a pretrvavajuca bolest’ brucha (v oblasti zaludka), ktord méze vyzarovat’ az do chrbta, spolu
S napinanim na vracanie a vracanim alebo bez nich, pretoze by to mohli byt prejavy zapalu
podzaltdkovej Zl'azy (pankreatitidy).

Ak sa u vas objavi zavazna alergicka reakcia (Castost’ jej vyskytu nie je znama) zahffiajuca vyrazku,
zihl'avku, pluzgiere na kozi/olupovanie koze a opuch tvare, pier, jazyka a hrdla, ktory moze
sposobovat’ tazkosti s dychanim alebo prehitanim, prestaiite uZivat' tento liek a ihned’ vyhladajte
svojho lekara. Vas lekar vam moze predpisat’ liek na lie¢bu alergickej reakcie a iny liek proti vase;j
cukrovke.

U niektorych pacientov sa po pridani sitagliptinu k metforminu vyskytli nasledujice vedl’ajsie
ucinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b): nizka hladina cukru v krvi, napinanie na vracanie,
plynatost’, vracanie

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob): bolest’ zalidka, hnacka, zapcha, ospalost’

U niektorych pacientov sa na zacCiatku liecby kombinaciou sitagliptin @ metformin vyskytli r6zne typy
zaludo¢nych tazkosti (ich vyskyt bol Casty).

U niektorych pacientov sa pocas uZivania sitagliptinu v kombinacii s derivitom
sulfonylmodoviny a metforminom vyskytli nasledujice vedlajSie uéinky:
VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob): nizka hladina cukru v krvi
Casté: zapcha

U niektorych pacientov sa pocas uZivania sitagliptinu a pioglitazénu vyskytli nasledujtce
vedlajSie ucinky:
Casté: plynatost’, opuch ruk alebo néh

U niektorych pacientov sa pocas uZivania sitagliptinu v kombinacii s pioglitazénom a
metforminom vyskytli nasledujuce vedlajSie u€inky:
Casté: opuch riak alebo ndh

U niektorych pacientov sa pocas uZivania sitagliptinu v kombinacii s inzulinom (S metforminom
alebo bez neho) vyskytli nasledujice vedPajsie icinky:

Casté: chripka

Menej ¢asté: suchost’ v tistach

U niektorych pacientov, ktori uzivali samotny sitagliptin v klinickych §tudiach, alebo ktori
sitagliptin uzivali samostatne a/alebo spolu s inymi liekmi proti cukrovke v obdobi po jeho
registracii, sa vyskytli nasledujuce vedlajSie u¢inky:

Casté: nizka hladina cukru v krvi, bolest’ hlavy, infekcia hornych dychacich ciest, pocit upchatého
nosa alebo vodnaty vytok z nosa a bolest’ hrdla, osteoartritida (ochorenie kibov), bolest’ ruk alebo néh
Menej ¢asté: zavraty, zapcha, svrbenie

Zriedkavé: znizeny pocet krvnych dosticiek

Castost’ vyskytu nie je znama: problémy s oblickami (niekedy vyZzadujiice dialyzu), vracanie, bolest’
kibov, bolest svalov, bolest’ chrbta, intersticialna choroba plac, bulézny pemfigoid (typ kozného
pluzgieru).
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Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsSie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al§ich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sitagliptin Teva
Tento liek uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri alebo stitku fl'ase
po ,.EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Sitagliptin Teva obsahuje
- Liecivo je sitagliptin.

Sitagliptin Teva 50 mg
Kazda filmom obalena tableta (tableta) obsahuje sitagliptiniummalat v mnozstve
zodpovedajicom 50 mg sitagliptinu.

Sitagliptin Teva 100 mg
Kazda filmom obalena tableta (tableta) obsahuje sitagliptiniummalat v mnozstve
zodpovedajiicom 100 mg sitagliptinu.

- Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuléza, hydrogénfosfore¢nan vapenaty, sodné sol
kroskarmel6zy a stearat horecnaty.
Filmovy obal obsahuje: ¢iasto¢ne hydrolyzovany polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid
titanicity (E171), mastenec, zIty oxid Zelezity (E172) a Cerveny oxid Zelezity (E172).

AKo vyzera Sitagliptin Teva a obsah balenia

Sitagliptin Teva 50 mg
Bézova, okruhla filmom obalena tableta. Jedna strana mé deliacu ryhu a oznacenie ,,S|50°. Druha
strana ma deliacu ryhu.

Sitagliptin Teva 100 mg
Oranzova, okrahla filmom obalena tableta. Jedna strana ma deliacu ryhu a oznacenie ,,S|100°. Druha
strana ma deliacu ryhu.

Sitagliptin Teva sa dodava v blistroch obsahujucich 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100 a 120 tabliet,
Vv kalendarnych baleniach obsahujucich 14, 28, 56 a 98 tabliet, v baleniach s jednotlivou davkou
obsahujtcich 28x1, 50x1, 56 x1, 98 x1, 100 x1 a 120x1 tabletu alebo fraskach (s vloZzenymi vreckami
s vysusadlom) so 100 alebo 250 tabliet.

Flasa s 250 tabletami je urcena len na pouzitie v nemocnici/ na pouZzitie v uzavretych zariadeniach.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26, 821 02 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobcea:

TEVA Gyobgyszergyar Zrt.

Pallagi ut 13

H-4042, Debrecin

Mad’arsko

Teva Operations Poland Sp z.0.0,

ul. Mogilska 80,

31-546, Krakow

Pol'sko

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strafe 3,
Blaubeuren, Baden Wuerttemberg, 89143

Nemecko

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5

2031 GA, Haarlem

Holandsko

Actavis International Ltd.

4, Sgaq tal-Gidi off,

Valletta Road,

Luga LQA 6000,

Malta

Balkanpharma-Dupnitsa AD,
3 Samokovsko Shosse,

Str.Dupnitsa 2600,

Bulharsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi ndzvami:

Belgicko

Bulharsko

Ceska republika
Dansko
Estonsko
Finsko

Sitagliptine Teva 25 mg filmomhulde tabletten/comprimés
pelliculés/Filmtabletten

Sitagliptine Teva 50 mg filmomhulde tabletten/comprimés
pelliculés/Filmtabletten

Sitagliptine Teva 100 mg filmomhulde tabletten/comprimés
pelliculés/Filmtabletten

Curarnuntun TeBa 25 mg, punmupanu TabIeTKU
Curarnuntun TeBa 50 mg, punmupanu TabIeTKU
Curarnuntun TeBa 100 mg, dpunmupanu tabieTku
Sitagliptin Teva 100 mg, potahované tablety

Sitagliptin Teva

Sitagliptin Teva

Sitagliptin ratiopharm 25 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Sitagliptin ratiopharm 50 mg tabletti, kalvopaillysteinen

6
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Francuzsko

Holandsko

Chorvatsko

frsko
Island

Litva
Lotyssko
Luxembursko

Mad’arsko

Malta
Nemecko

Pol'sko
Portugalsko

Rakusko

Rumunsko
Slovenska republika
Slovinsko

Spojené kralovstvo

Spanielsko

Svédsko
Taliansko

Sitagliptin ratiopharm 100 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Sitagliptine Teva 25 mg comprimé pelliculé

Sitagliptine Teva 50 mg comprimé pelliculé

Sitagliptine Teva 100 mg comprimé pelliculé

Sitagliptine Teva 25 mg, filmomhulde tabletten

Sitagliptine Teva 50 mg, filmomhulde tabletten

Sitagliptine Teva 100 mg, filmomhulde tabletten

Sitagliptin Teva 25 mg filmom obloZene tablete

Sitagliptin Teva 50 mg filmom oblozZene tablete

Sitagliptin Teva 100 mg filmom obloZene tablete

Sitagliptin Teva 100 mg Film-coated Tablets

Sitagliptin Teva 25 mg filmuhudadar toflur

Sitagliptin Teva 50 mg filmuhudadar toflur

Sitagliptin Teva 100 mg filmuhudadar t6flur

Sitagliptin Teva 25 mg plévele dengtos tabletés

Sitagliptin Teva 100 mg plévele dengtos tabletés

Sitagliptin Teva 100 mg apvalkotas tabletes
Sitagliptin-ratiopharm 25 mg Filmtabletten
Sitagliptin-ratiopharm 50 mg Filmtabletten
Sitagliptin-ratiopharm 100 mg Filmtabletten

Sitagliptin Teva 25 mg filmtabletta

Sitagliptin Teva 50 mg filmtabletta

Sitagliptin Teva 100 mg filmtabletta

Sitagliptin Teva 100 mg Film-coated Tablets
Sitagliptin-ratiopharm 25 mg Filmtabletten
Sitagliptin-ratiopharm 50 mg Filmtabletten
Sitagliptin-ratiopharm 100 mg Filmtabletten

Sitagliptin Teva

Sitagliptina Teva 25 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Sitagliptina Teva 50 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Sitagliptina Teva 100 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Sitagliptin ratiopharm 25 mg Filmtabletten

Sitagliptin ratiopharm 50 mg Filmtabletten

Sitagliptin ratiopharm 100 mg Filmtabletten

Sitagliptina Teva 100 mg comprimate filmate

Sitagliptin Teva 50 mg

Sitagliptin Teva 100 mg

Sitagliptin Teva 25 mg filmsko obloZene tablet

Sitagliptin Teva 50 mg filmsko obloZene tablet

Sitagliptin Teva 100 mg filmsko obloZene tablete

Sitagliptin Teva 25 mg Film-coated Tablets

Sitagliptin Teva 50 mg Film-coated Tablets

Sitagliptin Teva 100 mg Film-coated Tablets

Sitagliptina Teva 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Sitagliptina Teva 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Sitagliptina Teva 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Sitagliptin Teva

SITAGLIPTIN TEVA 25 mg compresse rivestite con film
SITAGLIPTIN TEVA 50 mg compresse rivestite con film
SITAGLIPTIN TEVA 100 mg compresse rivestite con film

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2023.



