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Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord
(sitagliptins/metformina hidrohlorids)
Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord parskats un kapéc tas ir
registrétas ES

Kas ir Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord un kapéc tas lieto?

Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord ir zales, ko lieto, lai kontrolétu glikozes (cukura) limeni
asinis pieaugusajiem ar 2. tipa diab&tu. Tas tiek lietotas papildus diétai un fiziskam aktivitatém sadi:

e pacientiem, kuriem glikozes limeni asinis nevar pietiekami kontrolét, lietojot tikai metforminu
(pretdiabéta zales);

e pacientiem, kuri jau lieto sitagliptina un metformina kombinaciju atseviski ka tabletes;

¢ kombinacija ar sulfonilurinvielu, PPAR-gamma agonistu, pieméram, tiazolidindionu vai insulinu
(citiem pretdiabéta zalu veidiem) pacientiem, kuru glikozes ITmeni asinis nevar pietiekami kontrolét
ne ar vienu no $im zalém, ne metforminu.

Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord satur aktivas vielas sitagliptinu un metformina hidrohloridu
un ir ,genériskas zales”. Tas nozimég, ka Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord satur tas pasas
aktivas vielas un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir registrétas ES ar nosaukumu Janumet.
Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Ka lieto Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord?

Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord ir pieejamas tabletés, un tas var iegadaties tikai pret
recepti. Zales lieto divreiz diena, un deva ir atkariga no citu pretdiabéta zalu devas, ko pacients lietoja
ieprieks. Ja Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord lieto kopa ar sulfonilurinvielu vai insulinu,
sulfonilurinvielas vai insulina deva var bit jasamazina, lai izvairitos no hipoglikémijas (zema cukura
limena asinis). Maksimala sitagliptina deva ir 100 mg diena. Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord
jalieto kopa ar édienu, lai izvairitos no metformina izraisitiem kunga darbibas traucéjumiem.

Papildu informaciju par Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord lietoSanu skatit zalu lietoSanas
instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.
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Ka darbojas Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord?

Otra tipa diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunga dziedzeris nesintezé pietiekami daudz insulina, lai
kontrolétu glikozes ITmeni asinis, vai organisms nespé€j insulinu izmantot efektivi. Sitagliptin/Metformin
hydrochloride Accord aktivajam vielam ir atskirigs darbibas veids, kas palidz to labot.

Sitagliptins ir dipeptidilpeptidazes-4 (DPP-4) inhibitors. Tas darbojas, bloké&jot “inkretina” hormonu
noardianos organisma. Sie hormoni tiek sekretéti p&c &$anas un stimulé insulina veido3anos aizkunga
dziedzeri. Palielinot inkretina hormonu limeni asinis, sitagliptins stimulé insulina sintézi aizkunga
dziedzeri, kad asinis ir augsts glikozes limenis. Sitagliptins neiedarbojas, kad glikozes [imenis asinis ir
zems. Sitagliptins ari samazina aknas sintezéto glikozes daudzumu, palielinot insulina limeni un
samazinot hormona glikagona limeni.

Metformins galvenokart darbojas, nomacot glikozes sintézi un samazinot tas uzsiksanos zarnas.

Kopa Sie procesi mazina glikozes [imeni asinis un palidz kontrolét 2. tipa cukura diabé&tu.

Ka noriteja Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord izpete?

Péttjumi par aktivo vielu ieguvumu un risku apstiprinataja lietoSana jau ir veikti ar atsauces zalém
Janumet, un tie nav jaatkarto ar Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza datus par Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord
kvalitati. Uznémums veica ari pétijumus, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém.
Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas [imeni organisma un lidz ar to
tam ir sagaidama vienada iedarbiba.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Sitagliptin/Metformin
hydrochloride Accord?

Ta ka Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces
zalém, to ieguvumu un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska
attiecibai.

Kapéc Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Sitagliptin/Metformin
hydrochloride Accord un Janumet kvalitates lidzvértiba un bioekvivalence. Tapéc adentira uzskatija,
ka, tapat ka Janumet gadijuma, Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord ieguvumi parsniedz
identificéto risku un tas var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Sitagliptin/Metformin
hydrochloride Accord lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Sitagliptin/Metformin
hydrochloride Accord lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord lietoSanu tiek pastavigi
uzraudziti. Zinotas ar Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord lietoSanu saistitas iesp&jamas
blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord (sitagliptins/metformina hidrohlorids)
EMA/382461/2022 2. lpp. no 3



Cita informacija par Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord

Sikaka informacija par Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord ir atrodama adgentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sitagliptin-metformin-hydrochloride-accord. Agentiras
timekla vietné ir atrodama ari informacija par atsauces zalém.
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