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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Sitagliptin Mylan 100 mg potahované tablety
sitagliptinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l¢kare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Sitagliptin Mylan a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Sitagliptin Mylan uZivat
3. Jak se pripravek Sitagliptin Mylan uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Sitagliptin Mylan uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Sitagliptin Mylan a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Sitagliptin Mylan obsahuje [éCivou latku sitagliptinum, kterd patii do skupiny 1éki
nazyvanych inhibitory DPP-4 (inhibitory dipeptidyl peptidazy-4), které u dospélych pacientd s
cukrovkou 2. typu snizuji hladinu cukru v krvi.

Tento 1ék pomaha zvysovat hladiny inzulinu produkovaného po jidle a snizuje mnozstvi cukru
vytvareného télem.

Vas lékat Vam predepsal tento 1€k, aby pomohl Vasemu télu snizit hladinu cukru v krvi, kterou mate
kvili cukrovee 2. typu prili§ vysokou. Tento 1€k 1ze uzivat samotny nebo v kombinaci s nékterymi
jinymi léky snizujicimi hladinu cukru v krvi (inzulin, metformin, derivaty sulfonylmocoviny nebo
glitazony), které jiz mtizete uzivat na Vasi cukrovku spolu s planovanou dietou a cvi¢enim.

Co je cukrovka 2. typu?

Cukrovka 2. typu je onemocnéni, pfi némz organismus nevytvaii dostatecné mnozstvi inzulinu

a inzulin vytvoreny organismem nepiisobi tak, jak by mél. Vase t€lo miize vytvaret i pfili§ mnoho
cukru. V takovém ptipadé dochazi k hromadéni cukru (glukdzy) v krvi. Vysledkem mohou byt
zavazné zdravotni problémy jako onemocnéni srdce, onemocnéni ledvin, slepota a amputace.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Sitagliptin Mylan uZivat

NeuZivejte pripravek Sitagliptin Mylan
- jestlize jste alergicky(a) na sitagliptin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
U pacientit 1é€enych ptipravkem Sitagliptin Mylan byly hlaSeny pfipady zanétu slinivky bfisni
(pankreatitidy) (viz bod 4).



Pokud zaznamenate puchyte na kiizi, mize se jednat o znamku stavu nazyvaného buldzni pemfigoid.
Vas lékatr Vas muze pozadat, abyste ptipravek Sitagliptin Mylan prestal(a) uzivat.

Sdélte svému 1ékari, jestlize mate nebo jste mel(a):
- onemocnéni slinivky bfisni (jako je zanét slinivky bfisni (pankreatitida))
- zlu¢nikové kameny, zavislost na alkoholu nebo velmi vysokou hladinu triglyceridt (forma tuku)
v krvi.
Tyto stavy mohou zvysit riziko pankreatitidy (viz bod 4).
- cukrovku 1. Typu
- diabetickou ketoacidézu (komplikace cukrovky s vysokou hladinou cukru v krvi, rychlou
ztratou hmotnosti, nevolnosti nebo zvracenim)
- jakékoli diivejsi i soucasné problémy s ledvinami
- alergické reakce na piipravek Sitagliptin Mylan (viz bod 4)

Neni pravdépodobné, ze by tento 1€k zptsoboval nizkou hladinu cukru v krvi, protoze pokud je
hladina cukru nizka, tento 1ék nepracuje. Pokud se vSak tento 1€k pouziva v kombinaci s 1ékem

ze skupiny derivatt sulfonylmocoviny nebo inzulinem, mtize se u Vas nizka hladina cukru v krvi
(hypoglykemie) objevit. V4s 1ékat Vam mize davku l€ku ze skupiny derivatii sulfonylmocoviny nebo
inzulinu snizit.

Déti a dospivajici

Déti a dospivajici mladsi 18 let tento 1éCivy piipravek nemaji uzivat. Pfipravek neni G¢inny u déti a
dospivajicich ve veéku od 10 do 17 let. Neni znamo, zda je tento 1é¢ivy pfipravek u déti mladsich 10 let
bezpecny a ucinny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sitagliptin Mylan
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého 1ékare, jestlize uzivate digoxin (lé¢ivo uzivané k 1écbé nepravidelného
srde¢niho rytmu a jinych srde¢nich problémi). MiiZe byt nezbytné, aby byla kontrolovana Vase
hladina digoxinu v krvi, pokud uZivate soucasné ptipravek Sitagliptin Mylan.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tento 1€k nesmite v téhotenstvi uzivat.

Neni znamo, zda tento 1€k prechazi do matetského mléka. Jestlize kojite nebo planujete kojit, nesmite
tento 1€k uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento 1ék nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Byla vsak
hlasena zavrat’ a ospalost, coz muze mit vliv na Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Uzivani tohoto 1éku v kombinaci s 1éky nazyvanymi derivaty sulfonylmocoviny nebo s inzulinem
mize vést k hypoglykemii (snizena hladina cukru v krvi), kterd mtize mit vliv na Vasi schopnost fidit
nebo pracovat bez bezpecné opory.

Pripravek Sitagliptin Mylan obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Sitagliptin Mylan uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se



svym lékafem nebo 1¢karnikem.

Obvykla doporucena davka je:
- jedna 100mg potahovana tableta
- jednou denné
- Usty

Pokud mate problémy s ledvinami, miize Vam lékar ptedepsat nizsi davku (jako napt. 25 mg nebo
50 mg).
Tento 1ék miiZete uzivat s jidlem a pitim nebo bez.

Vas lékat Vam mize predepsat tento 1€k samotny nebo spolu s nékterymi dalSimi 1éky snizujicimi
hladinu cukru v krvi.

Dieta a cvic¢eni mohou pomoci VaSemu télu zlepSit vyuzivani cukru v krvi. Je dilezité pokracovat
v dieté a cviceni, které Vam doporucil Vas lékat, i béhem uzivani piipravku Sitagliptin Mylan.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sitagliptin Mylan, neZ jste mél(a)
Jestlize si vezmete vétsi nez predepsanou davku tohoto 1€ku, okamzité vyhledejte svého lékarte.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Sitagliptin Mylan

Jestlize si zapomenete vzit davku, vezméte si ji, jakmile si to uvédomite. Pokud si vzpomenete az pied
dalsi davkou, zapomenutou davku vynechejte a vrat'te se k pravidelnému uzivani. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Sitagliptin Mylan
Tento 1€k uzivejte tak dlouho, jak Vam jej 1ékar bude predepisovat, aby Vam pomahal zvladat hladinu
cukru v krvi. Bez pfedchozi porady s 1ékafem byste tento 1ék nemél(a) vysazovat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

PRESTANTE uzivat piipravek Sitagliptin Mylan a okamzité kontaktujte 1ékaie, jestlize zaznamenate
nektery
z nasledujicich zavaznych nezadoucich u€ink:

Silné a pfetrvavajici bolest bficha (v oblasti zaludku), kterd mtize vystfelovat do zad, s nevolnosti a
zvracenim nebo bez, protoZe se miize jednat o znamky zanétu slinivky bfi$ni (pankreatitidy).

Jestlize mate zavaznou alergickou reakci (Cetnost neni znama) zahrnujici vyrazku, kopfivku, puchyte
na kuzi/olupovani kiize a otok obliceje, rtil, jazyka a hrdla, ktery mize zptisobovat potize s dychanim
nebo polykanim, prestaiite tento ptipravek uzivat a ihned zavolejte svému lékari. Vas Iékai Vam mize
predepsat 1¢k k 1é¢bé alergické reakce a jiny lék na cukrovku.

U nékterych pacientt se po pridani sitagliptinu k metforminu vyskytly nasledujici nezddouci ucinky:
Casté (mohou postihovat az 1 z 10 lidi): nizka hladina cukru v krvi, nevolnost, plynatost, zvraceni
Meéné Casté (mohou postihovat az 1 ze 100 lidi): bolest zaludku, prijem, zacpa, ospalost

U nékterych pacientl se po zahajeni uzivani kombinace sitagliptinu a metforminu objevily rtizné
druhy Zalude¢nich potizi (Cetnost je Castd).



U nékterych pacientli uzivajicich sitagliptin spolu s derivatem sulfonylmoc¢oviny a metforminem se
vyskytly nasledujici nezadouci G¢inky:

Velmi casté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 lidi): nizk4 hladina cukru v krvi

Casté: zacpa

U nékterych pacientli uzivajicich sitagliptin a pioglitazon se vyskytly nasledujici nezadouci u¢inky:
Casté: plynatost, otok rukou nebo nohou

U nékterych pacientli se béhem uzivani sitagliptinu v kombinaci s pioglitazonem a metforminem
vyskytly nasledujici nezadouci ucinky:
Casté: otok rukou nebo nohou

U nékterych pacientli se béhem uzivani sitagliptinu v kombinaci s inzulinem (s metforminem nebo
bez néj) vyskytly nasledujici nezddouci ti¢inky:

Casté: chiipka

Méné Casté: sucho v ustech

U nékterych pacientt uzivajicich v klinickych studiich sitagliptin samotny nebo po uvedeni na trh
uzivajicich sitagliptin samotny a/nebo v kombinaci s jinymi Iéky proti cukrovce se vyskytly
nasledujici nezddouci ucinky:

Casté: nizka hladina cukru v krvi, bolest hlavy, infekce hornich cest dychacich, ucpany nos nebo vytok
z nosu a bolest v krku, osteoartritida, bolest rukou nebo nohou

Mén¢ Casté: zavrat’, zacpa, svédeni

Vzacné: snizeni poctu krevnich desticek

Cetnost neni zndma: problémy s ledvinami (nékdy vyzadujici dialyzu), zvraceni, bolest kloubi, bolest
svaldl, bolest zad, intersticialni plicni nemoc, bul6ézni pemfigoid (typ puchytie kiize)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékafi nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Sitagliptin Mylan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru, §titku lahvicky a
krabicce za ,,EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sitagliptin Mylan obsahuje

- Lécivou latkou je sitagliptinum. Jedna potahovana tableta obsahuje sitagliptini hydrochloridum
monohydricum odpovidajici sitagliptinum 100 mg.

Pomocnymi latkami jadra tablety jsou: mikrokrystalicka celul6za, sodné stl kroskarmel6zy, koloidni

bezvody oxid kfemicity, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého a magnesium-stearat. Potahova

vrstva tablety obsahuje: polyvinylalkohol, makrogol, mastek (E553b), oxid titani¢ity (E171), Cerveny

oxid zelezity (E172) a zluty oxid zelezity (E172)

Jak pripravek Sitagliptin Mylan vypada a co obsahuje toto baleni

Sitagliptin Mylan 100 mg potahované tablety jsou kulaté, bikonvexni hnédé potahované tablety
oznacené na jedné stran¢ “M” a “SL3” na stran¢ druhé.

Sitagliptin Mylan 100 mg potahované tablety se dodavaji v blistrech (OPA/Al/PVC//Al) obsahujicich
14, 28, 30, 56 nebo 98 potahovanych tablet nebo v OPA/AI/PVC//Al perforovanych jednodavkovych
blistrech obsahujicich 14 x 1, 28 x 1, 30 x 1 nebo 56 x 1 potahovanych tablet nebo v kalendarnich
blistrech obsahujicich 28 nebo 56 potahovanych tablet a v bilé plastové lahvicce s bilym Sroubovacim
uzavérem obsahujici 98, 100 nebo 250 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irsko

Vyrobce

McDermott Laboratories Limited T/A Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grande
Road, Dublin 13, Irsko

Medis International a.s., Praimyslova 961/16, Bolatice, 747 23, Ceska republika
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, 2900, Mad’arsko

Mylan Germany GmbH, Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hohe, Benzstrafle 1, Bad Homburg
v.d. Hohe, 61352, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Dénsko Sitagliptin Mylan

Rakousko Sitagliptin Mylan 100 mg Filmtabletten

Kypr Sitagliptin/Mylan 100 mg Film Coated tablets
Ceska republika Sitagliptin Mylan

Finsko Sitagliptin Mylan 100 mg kalvopééllysteinen tabletti
Francie Sitagliptine Mylan 100 mg comprimé pelliculé
Némecko Sitagliptin Mylan 100 mg Filmtabletten

Recko Sitagliptin/Mylan 100 mg Film Coated tablets
Island Sitagliptin Mylan 100 mg filmuhudadar toflur

Irsko Sitagliptin Mylan 100 mg film-coated tablets



Italie Sitagliptin Mylan

Nizozemsko Sitagliptine Mylan 100 mg, filmomhulde tabletten
Norsko Sitagliptin Mylan 100 mg filmdrasjerte tabletter
Portugalsko Sitagliptina Mylan

Slovenské Republika Sitagliptin Mylan 100 mg

Spanélsko Sitagliptina Mylan 100 mg comprimidos EFG
Svédsko Sitagliptin Mylan 100 mg filmdragerade tabletter
Spojené kralovstvi Sitagliptin Mylan 100 mg film-coated tablets

(Severni Irsko)

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 31. 10. 2022



