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Prehlad o lieku Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan a preco bol
povoleny v EU

Co je liek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan a na ¢o sa pouziva?

Liek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan sa pouziva na kontrolu hladiny glukdzy (cukru) v krvi u
dospelych s cukrovkou 2. typu. Liek sa pouziva spolu s diétou a cvicenim tymito sp6sobmi:

e U pacientov, u ktorych hladina glukdzy v krvi nie je uspokojivo kontrolovana metforminom (liekom
proti cukrovke) pouzivanym v monoterapii,

e U pacientov, ktori uz uzivaju kombinaciu sitagliptinu a metforminu vo forme samostatnych tabliet,

e v kombinacii so sulfonylmocovinou, PPAR gamma agonistom, ako je napriklad tiazolidindion alebo
inzulin (iné druhy liekov proti cukrovke), u pacientov, ktorych hladina glukézy v krvi nie je
uspokojivo kontrolovana jednym z tychto liekov a metforminom.

Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan obsahuje lieciva sitagliptin a metforminiumchlorid a je to
tzv. genericky liek. To znamena, zZe liek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan obsahuje rovnaké
lie¢iva a pdsobi rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny pod ndzvom
Janumet. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan uziva?

Liek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan je dostupny vo forme tabliet a jeho vydaj je viazany na
lekarsky predpis. Liek sa uziva dvakrat denne a sila tablety zavisi od davky inych liekov proti cukrovke,
ktoré pacient predtym uzival. Ak sa liek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan uziva so
sulfonylmocovinou alebo inzulinom, mozno bude potrebné davku sulfonylmocoviny alebo inzulinu
znizit, aby sa zabranilo hypoglykémii (nizkej hladine cukru v krvi). Maximalna davka sitagliptinu je

100 mg denne. Liek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan sa ma uzivat s jedlom, aby sa predislo
zaludo¢nym problémom spésobenym metforminom.

Viac informacii o pouzivani lieku Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan si precitajte v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-generic-medicines_sk.pdf

Akym sposobom liek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan Gcinkuje?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu na
kontrolu hladiny glukézy v krvi alebo pri ktorom telo nedokaze Gcinne vyuzit inzulin. Obidve lie¢iva
lieku Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan majua odliSny sp6sob ucinku.

Sitagliptin je inhibitor dipeptidy! peptidazy 4 (DPP-4). PGsobi tak, ze blokuje rozklad tzv. inkretinovych
hormonov v tele. Tieto hormony sa uvolfiuju po jedle a stimuluju pankreas k tvorbe inzulinu. Zvysenim
hladin inkretinovych hormonov v krvi sitagliptin stimuluje pankreas, aby vytvaral viac inzulinu, ked' je
hladina glukdzy v krvi vysoka. Sitagliptin neucinkuje, ked je hladina glukdzy v krvi nizka. Sitagliptin
tiez znizuje mnozstvo glukdzy vytvorenej v peceni tak, ze zvysuje hladinu inzulinu a znizuje hladinu
horménu glukagdnu.

Metformin pdsobi najma tak, Ze inhibuje tvorbu glukdzy a znizuje jej absorpciu v Creve.

Tieto procesy dohromady znizuji hladinu glukézy v krvi a pomahaju kontrolovat cukrovku 2. typu.

Ako bol liek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan skiimany?

Studie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika lieciv pri schvalenom pouzivani, sa uz uskutoénili pri
referenénom lieku Janumet a nemusia sa opakovat pre liek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan.

Ako pre kazdy liek, aj pre Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan spolo¢nost predloZila Gdaje o
kvalite. Spolo¢nost takisto uskutoénila Studie, v ktorych sa preukazala tzv. biologickd rovnocennost
lieku s referenénym liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvéraju rovnaké hladiny
lie¢iva, a preto sa o¢akava, ze budi mat rovnaky Gcinok.

Aké si prinosy a rizika spajané s liekom Sitagliptin/Metformin
hydrochloride Mylan?

KedZe liek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan je genericky liek a je biologicky rovnocenny
s referenénym liekom, jeho prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Predo bol liek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky dospela k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU bola preukédzana
porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan s
liekom Janumet. Agentlra preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Janumet, prinos lieku
Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan je vaési nez identifikované rizikd a mdze byt povoleny na
pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku
Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan boli do suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania
a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan sa
neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan sa
dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan

Dalsie informécie o lieku Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan sa nach&dzaji na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sitagliptin-metformin-hydrochloride-mylan.
Informacie o referen¢nom lieku sa takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.
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