Zkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Sitagliptin/Metformin +pharma 50 mg/850 mg potahované tablety; Sitagliptin/Metformin +pharma
50 mg/1000 mg potahované tablety. Léciva latka: Jedna tableta obsahuje monohydrat sitagliptin-hydrochloridu
odpovidajici 50 mg sitagliptinu a 850 mg metformin-hydrochloridu. Jedna tableta obsahuje monohydrat sitagliptin-
hydrochloridu odpovidajici 50 mg sitagliptinu a 1000 mg metformin-hydrochloridu. Lékova forma: Potahovana
tableta. Indikace: U dospélych pacientl s diabetem mellitem typu 2: Jako doplnék k dietnim opatfenim a cviceni s
cilem zlepsit apravu glykemie u pacientut, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptsobem kompenzovan pii podavani
maximalni tolerované davky samotného metforminu, nebo u pacientd, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a
metforminu 1éCeni. Pripravek je téz indikovan v kombinaci s derivaty sulfonylmocoviny jako doplnék k dietnim
opatfenim a cviCeni u pacienttl, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem kompenzovan pii podavani maximalni
tolerované davky metforminu a derivatl sulfonylmocoviny. Je indikovan k trojkombinacni 1é€b€ s agonistou receptoru
aktivovaného peroxizomovym proliferatorem gama jako dopln¢k k dietnim opatfenim a cviceni u pacientl, jejichz
diabetes neni odpovidajicim zplisobem kompenzovan pii podavani maximalni tolerované davky metforminu a
agonisty PPARy. Ptipravek je téZ indikovan v kombinaci s inzulinem jako dopln€k k dietnim opatfenim a cviéeni ke
zlepSeni kontroly glykemie u pacientl, pokud stabilni davka inzulinu a metforminu samotnych neposkytuje
odpovidajici kontrolu glykemie. Davkovani a zpisob podani: U dospélych s normalni funkci ledvin (GFR > 90
ml/min) 2x denné spolu s jidlem. Obvykla zahajovaci davka musi obsahovat sitagliptin v mnozstvi 50 mg 2x denné
plus jiz uzivanou davku metforminu. Pokud se ptipravek Sitagliptin/Metformin +pharma uZzivd v kombinaci s
inzulinem, miZe byt ke snizeni rizika hypoglykemie pottebnd nizsi davka inzulinu. U pacientd s mirmou poruchou
funkce ledvin (GFR > 60 ml/min) neni tfeba upravovat davkovani. Pfipravek Sitagliptin/Metformin +pharma nesmi
uzivat pacienti s poruchou funkce jater. Monitorovani renalnich funkci je nezbytné k usnadnéni prevence laktatové
acidozy souvisejici s metforminem, zejména u starSich pacientd. Pripravek nema byt pouzivan u déti a dospivajicich
ve véku od 10 do 17 let z dGivodu nedostate¢né Ucinnosti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na
kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku; vSechny typy akutni metabolické acidozy, diabetické prekéma; zavazné
renalni selhani (GFR < 30 ml/min); akutni stavy, které mohou narusit renalni funkce; akutni nebo chronické
onemocnéni, které miize zpusobit tkaniovou hypoxii; poskozeni jater; akutni intoxikace alkoholem, alkoholismus;
kojeni. Zvlastni upozornéni: Ptipravek se nesmi podavat pacientim s diabetem 1. typu a nesmi se uzivat k 1é¢be
diabetické ketoacidozy. Uzivani inhibitord DPP-4 je spojovano s rizikem rozvoje akutni pankreatitidy. V ptipadé
podezieni na pankreatitidu se musi pfipravek Sitagliptin/Metformin +pharma a dal$i potenciadlné podezielé lécivé
pripravky vysadit. Laktatova acidéza je velmi vzacna, ale vazna metabolicka komplikace v dasledku kumulace
metforminu. Pokud se po uziti metforminu objevi znamky syndromu MELAS nebo MIDD, je tfeba 1é¢bu ukoncit a
provést diagnostické hodnoceni. Rychlost glomerularni filtrace ma byt vySetfena pred zahajenim 1é¢by a nasledné v
pravidelnych intervalech. Sitagliptin/Metformin +pharma ma byt docasné vysazen pii vyskytu stavi, které méni
renalni funkci. V pfipadé podezieni na hypersenzitivni reakci je nutno pripravek Sitagliptin/Metformin +pharma
vysadit. Po uvedeni na trh byl u pacientll uzivajicich inhibitory DPP-4 véetn¢ sitagliptinu hlaSen bulézni pemfigoid.
Jestlize je podezfeni na buldézni pemfigoid, piipravek Sitagliptin/Metformin +pharma se ma vysadit. Interakce:
Soucasné pouziti s alkoholem se nedoporucuje. Soucasné pouzivani 1ékt, které interferuji se spoleCnymi renalnimi
tubuldrnimi transportnimi systémy, které se podili na renalni eliminaci metforminu. Pfi soucasném podavani téchto
pripravki je nutno zvazit peclivé monitorovani glykemie, upravu davky v doporu¢eném davkovém rozmezi a zménu
1écby diabetu. Je tfeba provadét Castéjsi monitorovani krevni glukozy pii 1écbé glukokortikoidy, beta-2-agonisty a
diuretik. Téhotenstvi a kojeni: Pripravek Sitagliptin/Metformin +pharma se nesmi podavat v pribéhu téhotenstvi a
kojeni. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pfi fizeni dopravnich prostiedkil nebo pouZivani stroji je
vSak nutno vzit v potaz, Ze u sitagliptinu byly hlaSeny z&vrat’ a somnolence. Pacienti musi byt upozornéni na riziko
hypoglykemie pii uzivani ptipravku Sitagliptin/Metformin +pharma v kombinaci s derivaty sulfonylmocoviny nebo
inzulinem. NeZadouci u€inky: S pripravkem Sitagliptin/Metformin +pharma nebyla provedena zadna terapeuticka
klinicka hodnoceni, ale byla prokdzana bioekvivalence kombinovanych tablet sitagliptinu/metformin-hydrochloridu se
souCasn¢ podavanym sitagliptinem a metforminem. NejCastéji hlaSenymi nezaddoucimi G¢inky byly hypoglykemie,
nauzea, flatulence, zvraceni. Po uvedeni piipravku na trh byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky (Cetnost neni
znama): hypersenzitivni reakce véetné anafylaktickych reakci, intersticialni plicni nemoc, akutni pankreatitida, fatalni
a nefatalni hemoragicka a nekrotizujici pankreatitida, angioedém, vyrazka, urtikarie, kozni vaskulitida a exfoliativni
kozni stavy vcetné Stevens-Johnsonova syndromu, buldézni pemfigoid, artralgie, myalgie, bolesti v koncetinach a
zéadech, artropatie, porucha funkce ledvin, akutni selhani ledvin. Uchovavani: Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.
Drzitel rozhodnuti o registraci: +pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko. Registra¢ni
Cislo: 18/288-289/21-C Datum revize textu: 27.3.2025 Zpusob vydeje: Vazan na lékaisky ptedpis. Hrazeni:
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Pripravek je hrazen z prostfedkt vetejného zdravotniho pojisténi podle aktualni stanovené tihrady. Pfred piredepsanim
se seznamte s uplnym znénim Souhrnu udaji o pripravku.
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	Zkrácená informace o přípravku:

