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Sitagliptin SUN (sitagliptinum)
Prehled pro pripravek Sitagliptin SUN a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Sitagliptin SUN a k cemu se pouziva?

Sitagliptin SUN je |écivy pripravek, ktery se pouziva ke kontrole hladiny glukézy (cukru) v krvi
u dospélych s diabetem 2. typu. Pouziva se v kombinaci s Upravou stravy a cvi¢enim, a to:

e samostatné u pacientd, u nichZ neni dosahovéno dostateéné kontroly hladiny glukézy v krvi
Upravou stravy a cvicenim a ktefi nemohou uzivat metformin (jiné antidiabetikum),

e v kombinaci s metforminem, nebo agonistou PPARy (typem antidiabetika), jako je thiazolidindion,
u pacientd, u nichZ neni dosahovéno dostate¢né kontroly hladiny glukézy v krvi samostatné
podavanym metforminem, nebo agonistou PPARY,

e v kombinaci s derivatem sulfonylmocoviny (jinym antidiabetikem) u pacient8, u nichZ neni
dosahovano dostatecné kontroly hladiny glukdzy v krvi samostatné podavanym derivatem
sulfonylmocoviny a ktefi nemohou uzivat metformin,

e v kombinaci s metforminem a derivatem sulfonylmoc&oviny, nebo agonistou PPARy u pacientd,
u nichz neni dosahovano dostatecné kontroly hladiny glukézy v krvi témito dvéma Iécivy,

o v kombinaci s inzulinem, s metforminem nebo bez né&j, u pacientd, u nichz neni dosahovéno
dostatecné kontroly hladiny glukézy v krvi podavanim stabilni davky inzulinu.

Pripravek Sitagliptin SUN obsahuje IéCivou latku sitagliptin a je to ,generikum®. Znamena to, ze
piipravek Sitagliptin SUN obsahuje stejnou lé¢ivou latku a G&inkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni
|éCivy pripravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pfipravek Januvia. Vice informaci o generikach
naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Sitagliptin SUN pouziva?

PFipravek Sitagliptin SUN je dostupny ve formé tablet a jeho vydej je vazan na lékarsky predpis.
Doporucend davka je 100 mg jednou denné. U nékterych pacientl s poruchou funkce ledvin m@ze byt
davka snizena. Pokud se pfipravek Sitagliptin SUN uziva v kombinaci s derivatem sulfonylmocoviny
nebo inzulinem, mize byt v z&jmu zmirnéni rizika hypoglykemie (nizké hladiny glukézy v krvi) nutné
snizit davku derivatu sulfonylmocoviny nebo inzulinu.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Sitagliptin SUN naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak prFipravek Sitagliptin SUN piisobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém se ve slinivce bFiSni nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu
k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukdzy v krvi, nebo pfi kterém lidské télo nedokaze
inzulin G¢inné vyuzivat. LécCiva latka v pfipravku Sitagliptin SUN, sitagliptin, je inhibitor
dipeptidylpeptidazy 4 (DPP-4). Plsobi tak, ze blokuje rozpad ,inkretinovych® hormon{ v téle. Tyto
hormony se uvolfiuji po jidle a stimuluji slinivku bfisni k tvorbé inzulinu. Pokud je hladina glukdzy

v krvi vysoka, zvy$enim hladin inkretinovych hormon( v krvi sitagliptin stimuluje slinivku bfisni

k tvorbé vétsiho mnozstvi inzulinu. Pokud je hladina glukdzy v krvi nizka, sitagliptin neudinkuje.
Sitagliptin také snizuje mnozstvi glukdzy vytvarené jatry tim, Zze zvysuje hladinu inzulinu a sniZuje
hladinu hormonu glukagonu. Tyto procesy spolecné snizuji hladinu glukdzy v krvi, coZ napomaha
kontrolovat diabetes 2. typu.

Jak byl pripravek Sitagliptin SUN zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvalenych pouzitich jiz byly provedeny s referenénim
|&éCivym pripravkem Januvia, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Sitagliptin SUN.

Stejné jako u vdech lé¢ivych piipravkl predlozila spole¢nost Udaje o kvalité pripravku Sitagliptin SUN.
Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, Ze je pripravek ,bioekvivalentni* s referenc¢nim
|éCivym pfipravkem. Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny Iécivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Sitagliptin SUN?

Jelikoz ptipravek Sitagliptin SUN je generikum, které je bioekvivalentni s referen¢nim [éCivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Sitagliptin SUN registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zaveéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, zZe pripravek Sitagliptin SUN je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pripravkem
Januvia. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Januvia pfinosy pfipravku
Sitagliptin SUN prevysuiji zji$téna rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Sitagliptin SUN?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Sitagliptin SUN, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Sitagliptin SUN priibézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Gcinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Sitagliptin SUN jsou peclivé
hodnocena a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Sitagliptin SUN

Dalsi informace o pripravku Sitagliptin SUN jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sitagliptin-sun. Na internetovych strankach agentury
jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim Ié¢ivém pfipravku.
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