Sp. zn. sukls192871/2020
Pribalova informace: informace pro pacienta

Sitagliptin Zentiva 25 mg/ml peroralni roztok
sitagliptin

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Sitagliptin Zentiva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Sitagliptin Zentiva uzivat
Jak se ptipravek Sitagliptin Zentiva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sitagliptin Zentiva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Sitagliptin Zentiva a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Sitagliptin Zentiva obsahuje 1é¢ivou latku sitagliptin, ktera patii do skupiny 1€kt nazyvanych
inhibitory DPP-4 (inhibitory dipeptidyl peptidazy-4), které u dospélych pacientt s cukrovkou 2. typu
snizuji hladinu cukru v krvi.

Tento 1ék poméha 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
kviili cukrovee 2. typu pfili§ 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 miiZzete uzivat na Vasi cukrovku spolu s planovanou dietou a cvic¢enim.

Co je cukrovka 2. typu?

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

a inzulin vytvofeny organismem nepuisobi tak, jak by mél. Vase télo miize vytvaret i ptili§ mnoho
cukru. V takovém ptipad¢ 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 piipravek Sitagliptin Zentiva uZivat
NeuZivejte piipravek Sitagliptin Zentiva:

- jestlize jste alergicky(a) na sitagliptin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bode¢ 6).



Upozornéni a opati‘eni

U pacientt [éCenych sitagliptinem byly hlaSeny ptipady zanétu slinivky biisni (pankreatitidy) (viz bod 4).
Pokud zaznamenate puchyte na kiizi, muze se jednat o zndmku stavu nazyvaného buldzni pemfigoid.
Vas Iékar Vas mlze pozadat, abyste piipravek Sitagliptin Zentiva ptestal(a) uzivat.

Sdélte svému l1ékari, jestlize mate nebo jste mél(a):

- onemocnéni slinivky bfis$ni (jako je pankreatitida).

- zlu¢nikové kameny, zavislost na alkoholu nebo velmi vysokou hladinu triglycerida (forma tuku)
v krvi. Tyto stavy mohou zvysit riziko pankreatitidy (viz bod 4).

- cukrovku 1. typu.

- diabetickou ketoacidozu (komplikace cukrovky s vysokou hladinou cukru v krvi, rychlou ztratou
hmotnosti, nevolnosti nebo zvracenim).

- jakékoli diivéjsi i soucasné problémy s ledvinami.

- alergické reakce na sitagliptin (viz bod 4).

Neni pravdépodobné, ze by tento 1€k zplisoboval nizkou hladinu cukru v krvi, protoze pokud je
hladina cukru nizka, tento 1€k neti¢inkuje. Pokud se vSak tento 1ék pouziva v kombinaci s Iékem

ze skupiny derivati sulfonylmocoviny nebo inzulinem, mtize se u Vas nizké hladina cukru v krvi
(hypoglykemie) objevit. Vas 1ékat Vam mize davku 1éku ze skupiny derivatl sulfonylmocoviny nebo
inzulinu snizit.

Déti a dospivajici

Déti a dospivajici mladsi 18 let. tento 1éCivy ptipravek nemaji uzivat. Piipravek neni uc¢inny u déti a
dospivajicich ve v€ku od 10 do 17 let. Neni znamo, zda je tento 1écivy ptripravek u deéti mladSich 10 let.
bezpecny a ucinny.

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

Zejména informujte svého 1ékate, jestlize uzivate digoxin (I1é¢ivo uzivané k 1é€bé nepravidelného
srde¢niho rytmu a jinych srde¢nich problémut). MiZe byt nezbytné, aby byla kontrolovana Vase
hladina digoxinu v krvi, pokud uZivate soucasné ptipravek Sitagliptin Zentiva.

Té&hotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tento 1€k neuZzivejte béhem téhotenstvi.

Neni znamo, zda tento 1k pfechazi do matetského mléka. Pokud kojite nebo planujete kojit, neuzivejte
tento 1¢k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento 1€k nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Byla vSak
hlasena zavrat’ a ospalost, coZ mize mit vliv na Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Uzivani tohoto 1¢ku v kombinaci s 1éky nazyvanymi derivaty sulfonylmocoviny nebo s inzulinem
muze vést k hypoglykemii, kterda mize mit vliv na Vasi schopnost fidit nebo pracovat bez bezpecné

opory.

Pomocné latky se zndmym uc¢inkem:

Sodna sil methylparabenu (E219): MiZe vyvolat alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Aroma lesniho ovoce obsahujici benzylalkohol (E1519; mtize zpusobit alergické reakce. Pozadejte o radu
svého lékare nebo 1ékarnika pokud jste t€¢hotna nebo kojite nebo mate onemocnéni jater nebo ledvin,
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protoze po podani vétstho mnozstvi benzylalkoholu mtze dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mize
vyvolat nezadouci u¢inky (tzv. ,,metabolicka aciddza“)), ethanol (E1510; takto malé mnozstvi alkoholu v
tomto 1é¢ivém pripravku nema zadné znatelné ucinky).

Pripravek Sitagliptin Zentiva obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.
3. Jak se pripravek Sitagliptin Zentiva uZiva

Vzdy uZzivejte tento pripravek ptesné podle pokynt svého I¢kate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1¢karnikem.

Obvyklé doporucena davka je:
- 100mg (4 ml peroralniho roztoku)
- jednou denné
- usty

Pokud mate problémy s ledvinami, mtize Vam lékai predepsat niz$i davku (jako napt. 25 mg (1 ml
peroralniho roztoku) nebo 50 mg (2 ml peroralniho roztoku)).

Tento 1ék miiZzete uzivat s jidlem a pitim nebo samostatné.

Vas lékat Vam muze predepsat tento 1€k samotny nebo spolu s nekterymi dalsimi léky snizujicimi
hladinu cukru v krvi.

Dieta a cviceni mohou pomoci VaSemu t€lu zlep$it vyuzivani cukru v krvi. Je dulezité pokracovat
v dieté a cviceni, které Vam doporucil Vas Iékaf, i béhem uzivani ptipravku Sitagliptin Zentiva.

Zpusob podavani

Pouzijte prosim ptilozenou stiikacku pro peroralni podani, abyste dosahl(a) potiebné davky — viz pokyny
nize. Injek¢ni stitkacku lze pouzit k odméteni Vasi davky, natazenim kapaliny ke spravné znacce na
stiikacce.

Jak pouzivat stfika¢ku pro peroralni podani:

1. Lahvicku dobfe protiepte, ujistéte se, ze uzaver pevné drzi na lahvicce.

2. Sundejte uzaver.

Poznamka: M¢jte uzaveér pobliz, abyste po kazdém pouziti mohl(a)
lahvicku uzavfit. -



3. Ujistéte se, ze plastovy adaptér je v hrdle lahvicky.

Poznamka: Adaptér musi vzdy zistat v lahvicce.

4. Vezméte stiikacku a zkontrolujte, zda je pist zcela dole.

5. Drzte lahvicku ve svislé poloze a vlozte stfikacku pro peroralni podani
pevné do plastového adaptéru.

6. Otocte lahvicku se stiikackou dnem vzhuru.

7. Pomalu vytahujte pist smérem dold, aby se stfikacka naplnila [éCivym
ptipravkem. Zatlacte pist zpét nahoru, abyste vytlacil(a) vSechny velké
vzduchové bubliny, které mohou byt zachyceny uvnitt sttikacky pro
peroralni podani.

8. Potom pist pomalu vytahnéte zpatky na objem, ktery je potieba pro Vasi
davku.
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9. Otocte celou lahvicku se stiika¢kou do polohy uzavérem vzhiru a vyjméte
stiikac¢ku z lahvicky.

10. Davku Ié¢ivého pripravku Ize nyni polknout ptimo ze stiikacky pro
peroralni podéni. Ujistéte se, Ze sedite ve vzpiimené poloze, pist musi byt
stlacovan pomalu, abyste byl(a) schopny(4) davku polknout.

11. Po pouziti vrat'te détsky bezpecnostni uzaver zpét, adaptér
ponechte na miste.

12. Cisténi: Po pouziti vyjméte pist a omyjte télo stiikacky a pist teplou vodou
a otfete suchou a c¢istou utérkou, nebo kapesnikem.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Sitagliptin Zentiva, neZ jste mél(a)
Jestlize si vezmete vétsi nez predepsanou davku tohoto 1éku, okamzité vyhledejte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Sitagliptin Zentiva

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.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Sitagliptin Zentiva
Tento 1€k uzivejte tak dlouho, jak Vam jej 1¢kat bude piedepisovat, aby Vam pomahal zvladat hladinu
cukru v krvi. Bez pfedchozi porady s 1¢kafem byste tento 1€k nemél(a) vysazovat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.



4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci Géinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

PRESTANTE uzivat piipravek Sitagliptin Zentiva a okamzité kontaktujte 1ékate, jestlize zaznamenate
néktery z nésledujicich zavaznych nezadoucich ucinki:
o Silna a pretrvavajici bolest bficha (v oblasti Zaludku), ktera mtize vystielovat do zad, s nevolnosti
a zvracenim nebo bez, protoze se miZze jednat o znamky zanéctu slinivky bfisni (pankreatitidy).

Pokud mate zadvaznou alergickou reakci (Cetnost neni znama) zahrnujici vyrazku, koptivku, puchyie na
ktzi/olupovani kiize a otok obliceje, rtil, jazyka a hrdla, ktery miiZze zptisobovat potize s dychanim nebo
polykanim, pfestante uzivat tento pfpravek a ihned kontaktujte svého 1ékare. Vas 1ékat Vam muze
predepsat 1ék k 1¢¢bé alergické reakce a jiny 1ék na cukrovku.

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

U nékterych pacientt se vyskytly riizné druhy zalude¢nich potizi pii zahajeni 1é¢by kombinaci sitagliptinu
a metforminu (Cetnost je Casta).

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

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 lidi): nizka hladina cukru v krvi

Casté: zacpa

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

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

U nékterych pacientli se béhem uZzivani sitagliptinu v kombinaci s inzulinem (s metforminem nebo
bez n¢j) vyskytly nasledujici nezadouci uc€inky:

Casté: chiipka

Mén¢ Casté: sucho v tstech

U nékterych pacientt uzivajicich sitagliptin samotny v klinickych studiich nebo po uvedeni na trh
uzivajicich sitagliptin samotny a/nebo v kombinaci s jinymi 1éky proti cukrovce se vyskytly nasledujici
nezadouci ucinky:

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

Mén¢ Casté: zavrat’, zacpa, svédeni

Vzacné: snizeni poctu krevnich desticek

Cetnost neni zndama: problémy s ledvinami (n&kdy vyZadujici dialyzu), zvraceni, bolest kloubii, bolest
svalll, bolest zad, intersticialni plicni nemoc, bul6zni pemfigoid (typ puchyte kize)

HIlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi, nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u€inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:



Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Sitagliptin Zentiva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviené: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Po prvnim otevieni: 90 dnti, uchovavejte pfti teplote do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sitagliptin Zentiva obsahuje

Lécivou latkou je sitagliptin. Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje monohydrat sitagliptin-
hydrochloridu odpovidajici 25 mg sitagliptinu.

Pomocnymi latkami jsou: sodna sl methylparabenu (E219), hyeteloza (E1525), kyselina citronova
(E330), dinatrium edetat, (E385), polysorbat 80 (E433), butylhydroxyanisol (E320), natrium citrat
(E331), ¢isténa voda, Polisucra 7477 obsahujici sukralozu (E955), acesulfam K (E950) a aroma lesniho
ovoce (skladajici se z maltodextrinu (E1400), modifikovaného skrobu (E1400-E1500), kyseliny mlécné

(E270), benzylalkoholu (E1519), ethanolu 95% (E1510), ethyl,butyratu, hydroxybenzylacetonu,
propylenglykolu (E1520)).

Jak pripravek Sitagliptin Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Sitagliptin Zentiva je mirné€ opalescentni téméf bily peroralni roztok s viini lesniho ovoce.

Ptipravek je balen v lahvicce z hnédého skla (tfida III) uzaviené bilym détskym bezpecnostnim uzavérem
garantujicim neporusenost obalu v krabicce s Sml stfikackou pro peroralni podani délenou po 0,5ml.

Velikost baleni: 100 ml
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce 5
Labomed Pharmaceutical Company S.A., loanni Metaxa str. 84, Koropi, Attica, 194 41, Recko


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

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

Ceska republika, Spojené kralovstvi (Severni Irsko):  Sitagliptin Zentiva

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 11. 2022



