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Pisomna informacia pre pouzivatela

Sitagliptin Mylan 50 mg
Sitagliptin Mylan 100 mg
filmom obalené tablety
sitagliptin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sitagliptin Mylan a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sitagliptin Mylan

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogakrwhE

1. Co je Sitagliptin Mylan a na ¢o sa pouZiva

Sitagliptin Mylan obsahuje lie¢ivo sitagliptin, ktoré je ¢lenom skupiny lie¢iv nazyvanych inhibitory
DPP-4 (inhibitory dipeptidyl peptidazy-4), ktoré znizuj hladiny cukru v krvi u dospelych pacientov
s cukrovkou (diabetes mellitus) 2. typu.

Tento liek poméha zvysit’ hladiny inzulinu tvoreného po jedle a znizuje mnoZzstvo cukru tvorené
organizmom.

Lekar vam predpisal tento liek, aby pomohol znizit’ hladinu cukru v krvi, ktord je prili§ vysoka kvoli
vasmu diabetu 2. typu. Tento liek sa mdze pouzivat’ samostatne alebo v kombinacii s niektorymi inymi
liekmi (inzulin, metformin, derivaty sulfonylmocoviny alebo glitazony), ktoré znizuju hladinu cukru

v Krvi a ktoré uz mozno uZzivate na diabetes spolu so stravovacim a cvi¢ebnym planom.

Co je diabetes 2. typu?

Diabetes 2. typu je ochorenie, pri ktorom va$ organizmus netvori dostatok inzulinu a inzulin, ktory
vase telo produkuje, nepdsobi tak, ako by mal. Vase telo moze vytvarat’ aj prili§ vel'a cukru. Ked’ sa
tak stane, cukor (glukdza) sa hromadi v krvi. To moZe viest’ K vaznym zdravotnym problémom, ako je
ochorenie srdca, ochorenie obliciek, slepota a amputacia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sitagliptin Mylan

Neuzivajte Sitagliptin Mylan
- ak ste alergicky na sitagliptin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
U pacientov, ktori uzivali Sitagliptin Mylan, boli hlasené pripady zapalu pankreasu (pankreatitidy)
(pozri Cast 4).
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Ak sa u vas objavia pluzgiere na kozi, mbze to byt’ prejavom ochorenia, ktoré sa nazyva bul6zny
pemfigoid.
Vas lekar vas moze poziadat, aby ste prestali uzivat’ Sitagliptin Mylan.

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste mali:

- ochorenie pankreasu (ako je pankreatitida);

- zl¢ové kamene, zavislost’ od alkoholu alebo vel'mi vysoké hladiny triglyceridov (typ tukov)
Vv Krvi.

Tieto zdravotné stavy mozu zvysit' moznost’ vzniku pankreatitidy (pozri Cast’ 4).

- diabetes 1. typu;

- diabeticku ketoacidozu (komplikacia diabetu s vysokou hladinou cukru v krvi, rychlou stratou
hmotnosti, nevol'nostou alebo vracanim);

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

- alergicku reakciu na Sitagliptin Mylan (pozri cast’ 4).

Je nepravdepodobné, Ze tento liek zapri€ini nizku hladinu cukru v krvi, pretoze nepdsobi, ked’ je
hladina cukru v krvi nizka. Ak sa vSak tento lick uziva v kombinacii s lickom obsahujticim derivaty
sulfonylmocoviny alebo s inzulinom, moze sa vyskytnut’ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia).
Vas lekar vam moze znizit’ davku lieku s obsahom derivatov sulfonylmocoviny alebo inzulinu.

Deti a dospievajuci
Deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov nesmu uzivat’ tento liek. Nie je zname, ¢i je tento liek
bezpeény a ucinny, ak sa pouZziva u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Sitagliptin Mylan
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 najmé ak uzivate digoxin (liek pouzivany na liecbu nepravidelného
srdcového rytmu a inych problémov so srdcom). Ak uzivate digoxin spolu so Sitagliptinom Mylan,
moze byt potrebné skontrolovat’ hladinu digoxinu vo vasej krvi.

Tehotenstvo a dojéenie

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

Pocas tehotenstva nesmiete uzivat’ tento liek.

Nie je zname, ¢i tento liek prechadza do materského mlieka. Ak dojcite alebo planujete dojcit,
nesmiete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.
Boli vsak hlasené zavrat a ospanlivost’, ktoré¢ mézu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

UZzivanie tohto lieku v kombinacii s liekmi nazyvanymi derivaty sulfonylmocoviny alebo s inzulinom
moze spdsobit’ hypoglykémiu, ktora moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
alebo pracovat’ bez bezpecnej opory.

Sitagliptin Mylan obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) V jednej davke, t.j v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Sitagliptin Mylan

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 lekarnika.

Zvyc¢ajna odportcana davka je:

- jedna 100 mg filmom obalena tableta;
- jedenkrat denne;

- astami.

Ak mate problémy s obli¢kami, vas lekar vam moze predpisat’ nizsie davky (ako napr. 25 mg alebo
50 mg). Tento lick mdzete uzivat' s jedlom alebo napojmi alebo bez nich.

Lekar vam mdze predpisat’ tento liek samostatne alebo sti¢asne s niektorymi inymi liekmi, ktoré
znizuj hladinu cukru v Krvi.

Diéta a cvicenie moézu pomdcet’ vaSmu organizmu lepsie vyuzit’ cukor z krvi. Je dolezité, aby ste pocas
uzivania Sitagliptinu Mylan dodrziavali diétu a cviéenie, ktoré vam odporucil lekar.

AK uzijete viac Sitagliptinu Mylan, ako mate
Ak uzijete viac, ako je predpisana davka tohto lieku, ihned’ sa spojte so svojim lekarom.

AK zabudnete uzit’ Sitagliptin Mylan

Ak vynechate davku, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete. Ak si nespomeniete az do ¢asu pre
nasledujicu davku, vynechant davku uz neuzite a pokracujte vo svojom zvyc¢ajnom rezZime.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ Sitagliptin Mylan

Pokracujte v uzivani tohto licku tak dlho, ako vam ho lekar predpisuje, aby ste ststavne pomahali
kontrolovat’ vasu hladinu cukru v krvi. Tento liek nesmiete prestat’ uzivat’ bez toho, aby ste to povedali
svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujiicich zavaznych vedlajsich u¢inkov, PRESTANTE uzivat
Sitagliptin Mylan a ihned’ kontaktujte lekara:

Silna a pretrvavajica bolest’ v bruchu (oblast’ zaludka), ktora méze vyzarovat’ az do vasho chrbta
s nevol'nostou a vracanim alebo bez nich, pretoze to mézu byt prejavy zapalu pankreasu
(pankreatitida).

Ak mate zavaznu alergicku reakciu (Castost’ vyskytu je neznama) vratane vyrazky, zihlavky,
pluzgierov na kozi/odlupovania koze a opuchu tvare, pier, jazyka a hrdla, ktory méze spdsobit’
tazkosti s dychanim alebo prehitanim, prestaiite uZivat tento lick a okamzite telefonicky kontaktujte
svojho lekara. Na liecbu vasej alergickej reakcie vam lekar moze predpisat’ liek a iny liek na vasu
cukrovku.

U niektorych pacientov sa po pridani sitagliptinu k metforminu vyskytli nasledujuce vedl'ajsie ucinky:
Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb): nizka hladina cukru v krvi, nevol'nost, plynatost’,
vracanie;

menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b): bolest’ zalidka, hnacka, zapcha, ospanlivost’.
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U niektorych pacientov sa na za¢iatku podavania kombinacie sitagliptinu a metforminu vyskytli r6zne
typy zaludoc¢nych tazkosti (Castost’ vyskytu je Casté).

U niektorych pacientov sa pri uZivani sitagliptinu v kombinacii so sulfonylmocovinou a metforminom
vyskytli nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

vel'mi Casté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b): nizka hladina cukru v krvi;

Casté: zapcha.

U niektorych pacientov sa pri uzivani sitagliptinu a pioglitazonu vyskytli nasledujuce vedlajsie
ucinky:
Casté: plynatost’, opuch rik alebo noh.

U niektorych pacientov sa pri uzivani sitagliptinu v kombin4cii s pioglitazénom a metforminom
vyskytli nasledujuce vedl'ajsie ucinky:
Casté: opuch ruak alebo noh.

U niektorych pacientov sa pri uzivani sitagliptinu v kombinacii s inzulinom (s metforminom alebo bez
metforminu) vyskytli nasledujice vedlajsie tcinky:

Casté: chripka,;

mene;j Casté: sucho v ustach.

U niektorych pacientov sa pri uzivani samotného sitagliptinu v klinickych studiach alebo pocas
uzivania po uvedeni na trh osamote a/alebo s inymi lieckmi na cukrovku, vyskytli nasledujice vedl'ajsie
ucinky:

Casté: nizka hladina cukru v krvi, bolest” hlavy, infekcia hornych dychacich ciest, plny nos alebo vytok
z nosa a bolest’ hrdla, osteoartrdza, bolest’ ramena alebo nohy;

Mmene;j Casté: zavrat, zapcha, svrbenie;

zriedkavé: znizeny pocet krvnych dosticiek;

Zastost’ neznama: problémy s oblikami (nickedy vyzadujice dialyzu), vracanie, bolest’ kibov, bolest’
svalov, bolest’ chrbta, intersticialne ochorenie pluc, bulozny pemfigoid (typ kozného pluzgieru).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedrlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sitagliptin Mylan

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri, Stitku na fl'asi a Skatuli po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Sitagliptin Mylan obsahuje

- Liecivo je sitagliptin. Jedna filmom obalen4 tableta obsahuje monohydrat sitagliptinium-
chloridu, ekvivalentné 50 mg sitagliptinu.

- Liecivo je sitagliptin. Jedna filmom obalena tableta obsahuje monohydrat sitagliptinium-
chloridu, ekvivalentné 100 mg sitagliptinu.

Dalsie zlozky su:

jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmelozy, koloidny, bezvody oxid kremicity,
hydrogenfosfore¢nan vapenaty a stearat horecnaty;

filmovy obal: polyvinylalkohol, makrogol (3350), mastenec (E553b), oxid titanicity (E171), Cerveny
oxid zelezity (E172) a zlty oxid Zelezity (E172).

AKo vyzera Sitagliptin Mylan a obsah balenia

Sitagliptin Mylan 50 mg filmom obalené tablety su okruhle, z oboch stran vypuklé, svetlohnedé s ,,M*
na jednej strane a s ,,SL2* na druhej strane.

Sitagliptin Mylan 100 mg filmom obalené tablety st okruhle, z oboch stran vypuklé, hnedé s ,,M* na
jednej strane a s ,,SL3* na druhej strane.

Sitagliptin Mylan 50 mg filmom obalené tablety st dostupné v blistroch (OPA/hlinik/PVC// hlinik) po
14, 28, 30, 56 alebo 98 filmom obalenych tabliet alebo v perforovanych (OPA/hlinik/PVC// hlinik)
blistroch s jednotlivymi davkami po 14 x 1,28 x 1, 30 x 1 alebo 56 x 1 filmom obalenych tabliet
alebo v kalendarovom baleni obsahujiicom 28 filmom obalenych tabliet a v bielych plastovych
flasiach s bielym skrutkovacim uzaverom s obsahom 98, 100 alebo 250 filmom obalenych tabliet.

Sitagliptin Mylan 100 mg filmom obalené tablety si dostupné v blistroch (OPA/hlinik/PVC// hlinik)
po 14, 28, 30, 56 alebo 98 filmom obalenych tabliet alebo v perforovanych (OPA/hlinik/PVC// hlinik)
blistroch s jednotlivymi davkami po 14 x 1, 28 x 1, 30 x 1 alebo56 x 1 filmom obalenych tabliet alebo
kalendarovych baleniach obsahujticich 28 alebo 56 filmom obalenych tabliet a v bielych plastovych
flasiach s bielym skrutkovacim uzaverom s obsahom 98, 100 alebo 250 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Limited ’
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
McDermott Laboratories Limited T/A Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Trsko

Medis International a.s.
Prumyslova 961/16, Bolatice 747 23, Ceska republika

Mylan Hungary Kft./Mylan Hungary Ltd
Mylan utca 1, Komarom H-2900, Mad’arsko

Mylan Germany GmbH
Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hohe, Benzstrae 1, Bad Homburg v.d. Hohe, 61352,
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Cyprus Sitagliptin/Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg Film Coated tablets
Ceska republika Sitagliptin Mylan
Dansko Sitagliptin Mylan
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Finsko Sitagliptin Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg kalvopéillysteinen tabletti

Francuzsko Sitagliptine Viatris 25 mg comprimé pelliculé, Sitagliptine Viatris, 50 mg
comprimé pelliculé, Sitagliptine Viatris 100 mg comprimé pelliculé

Grécko Sitagliptin/Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg Film Coated tablets

Holandsko Sitagliptine Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg, filmomhulde tabletten

frsko Sitagliptin Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg film-coated tablets

Island Sitagliptin Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg filmuhtdadar toflur

Nemecko Sitagliptin Mylan 25 mg Filmtabletten, Sitagliptin Mylan 50 mg
Filmtabletten, Sitagliptin Mylan 100 mg Filmtabletten

Norsko Sitagliptin Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg filmdrasjerte tabletter

Portugalsko Sitagliptina Mylan

Rakusko Sitagliptin Mylan 25 mg/50 mg/100 mg Filmtabletten

Slovenska republika Sitagliptin Mylan 50 mg, Sitagliptin Mylan 100 mg

Spanielsko Sitagliptina Viatris 25 mg, 50 mg,100 mg comprimidos EFG

Svédsko Sitagliptin Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg filmdragerade tabletter

Taliansko Sitagliptin Mylan

Velka Britania

(Severné Irsko) Sitagliptin Mylan 25 mg, 50 mg, 100 mg film-coated tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2022.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieciv http://www.sukl.sk.



http://www.sukl.sk/

