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Sitagliptin Accord (sitagliptin)

Prehlad o lieku Sitagliptin Accord a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Sitagliptin Accord a na ¢o sa pouziva?

Sitagliptin Accord je liek, ktory sa pouziva na kontrolu hladiny glukdzy (cukru) v krvi u dospelych s
cukrovkou 2. typu. Liek sa pouziva spolu s diétou a cvicenim tymito spésobmi:

e samostatne u pacientov, u ktorych hladina glukoézy v krvi nie je uspokojivo kontrolovana diétou a
cvi¢enim a ktori nemozu uzivat metformin (Co je liek na cukrovku),

e v kombindcii s metforminom alebo PPAR-gama agonistom (Co je druh lieku na cukrovku), napriklad
tiazolidindiénom, u pacientov, u ktorych hladina glukézy v krvi nie je uspokojivo kontrolovana
metforminom alebo PPAR-gama agonistom podavanym samostatne,

e v kombinacii so sulfonylmocovinou (Co je iny liek na cukrovku) u pacientov, u ktorych hladina
glukozy v krvi nie je uspokojivo kontrolovana sulfonylmocovinou podavanou samostatne a ktori
nemo6zu uzivat metformin,

e v kombindcii s metforminom aj sulfonylmocovinou alebo PPAR-gama agonistom u pacientov, u
ktorych hladina glukézy v krvi nie je uspokojivo kontrolovana tymito dvomi liekmi,

e v kombinacii s inzulinom, s metforminom alebo bez neho, u pacientov, u ktorych hladina glukézy v
krvi nie je uspokojivo kontrolovana stabilnou davkou inzulinu.

Liek Sitagliptin Accord obsahuje liecivo sitagliptin a je to tzv. genericky liek. To znamena, ze liek
Sitagliptin Accord obsahuje rovnaké lieCivo a Ucinkuje rovnakym sposobom ako tzv. referencny liek,
ktory je uz v EU povoleny pod ndzvom Januvia. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza

v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Sitagliptin Accord uziva?

Liek Sitagliptin Accord je dostupny vo forme tabliet a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis.
Odporucana davka je 100 mg jedenkrat denne. U niektorych pacientov so znizenou funkciou obliiek sa
moze davka znizit. Ak sa Sitagliptin Accord pouziva so sulfonylmocovinou alebo inzulinom, ddvka
sulfonylmocoviny alebo inzulinu sa mozno bude musiet zniZit, aby sa zniZilo riziko hypoglykémie
(nizkej hladiny glukdzy v krvi).
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Viac informacii o pouzivani lieku Sitagliptin Accord si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Sitagliptin Accord Gcinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na
kontrolu hladiny glukdzy v krvi alebo pri ktorom telo nedokaze vyuzit inzulin G&inne. Liedivo lieku
Sitagliptin Accord, sitagliptin, je inhibitor dipeptidylpeptiddzy 4 (DPP-4). P6sobi tak, ze blokuje rozklad
tzv. inkretinovych horménov v tele. Tieto hormdny sa uvolfiuju po jedle a stimuluju pankreas k tvorbe
inzulinu. Zvysenim hladin inkretinovych hormoénov v krvi sitagliptin stimuluje pankreas, aby vytvaral
viac inzulinu, ak je hladina glukdzy v krvi vysoka. Sitagliptin neucinkuje, ak je hladina glukézy v krvi
nizka. Sitagliptin tiez znizuje mnozstvo glukdzy vytvorenej v peceni tak, ze zvysuje hladinu inzulinu

a znizuje hladinu hormdnu glukagdnu. Tieto procesy spolocne znizuju hladinu glukdzy v krvi

a pomahaju kontrolovat cukrovku 2. typu.

Ako bol liek Sitagliptin Accord skiimany?

Stldie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika lieciva pri schvalenych pouzitiach, sa uz uskutoénili
pri referenénom lieku Januvia a nemusia sa opakovat pre liek Sitagliptin Accord.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Sitagliptin Accord predlozila spoloénost idaje o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutoénila $tidiu, v ktorej sa preukdzala biologickd rovnocennost lieku s referenénym liekom.
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieCiva, a preto sa ofakava, ze
budd mat rovnaky G&inok.

Aké si prinosy a rizika spajané s liekom Sitagliptin Accord?

KedZe liek Sitagliptin Accord je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Sitagliptin Accord povoleny v EU?

Eurdpska agentira pre lieky dospela k zaveru, e v stlade s poziadavkami EU bola preukazana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Sitagliptin Accord s liekom Januvia. Agentira
preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Januvia, prinos lieku Sitagliptin Accord je vacsi nez
identifikované rizikd a méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Sitagliptin
Accord?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Sitagliptin Accord boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrzZiavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Sitagliptin Accord sa neustale kontrolujd.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Sitagliptin Accord sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Sitagliptin Accord

Dalsie informécie o lieku Sitagliptin Accord sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sitagliptin-accord. Informacie o referenénom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.

Sitagliptin Accord (sitagliptin)
EMA/128895/2022 strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/sitagliptin-accord

	Čo je liek Sitagliptin Accord a na čo sa používa?
	Ako sa liek Sitagliptin Accord užíva?
	Akým spôsobom liek Sitagliptin Accord účinkuje?
	Ako bol liek Sitagliptin Accord skúmaný?
	Aké sú prínosy a riziká spájané s liekom Sitagliptin Accord?
	Prečo bol liek Sitagliptin Accord povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné užívanie lieku Sitagliptin Accord?
	Ďalšie informácie o lieku Sitagliptin Accord

