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Sitagliptin/metforminklorid Sun
(sitagliptin/metformklorid)

Pregled informacija o lijeku Sitagliptin/metforminklorid Sun i zasto je
odobren u EU-u

Sto je Sitagliptin/metforminklorid Sun i za $to se koristi?

Sitagliptin/metforminklorid Sun lijek je za kontrolu razine glukoze (Sec¢era) u krvi u odraslih s
dijabetesom tipa 2. Koristi se uz dijetalnu prehranu i tjelovjezbu na sljedece nacine:

e kod bolesnika Cija se razina glukoze u krvi ne moze zadovoljavajuce kontrolirati metforminom
(lijekom protiv Secerne bolesti) kao monoterapijom

e kod bolesnika koji ve¢ uzimaju kombinaciju sitagliptina i metformina kao zasebne tablete

e u kombinaciji sa sulfonilurejom, PPAR-gama agonistom poput tiazolidinediona ili inzulinom (drugim
vrstama lijekova protiv dijabetesa) u bolesnika Cija se razina glukoze u krvi ne moze
zadovoljavajuée kontrolirati tim pojedinacnim lijekovima i metforminom.

Sitagliptin/metforminklorid Sun sadrzi djelatne tvari sitagliptin i metforminklorid te je ,,genericki lijek”.
To znaci da Sitagliptin/metforminklorid Sun sadrzi iste djelatne tvari i djeluje na isti nacin kao i
Jreferentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-u pod nazivom Janumet. ViSe informacija o generi¢kim
lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Kako se Sitagliptin/Metforminklorid Sun primjenjuje?

Sitagliptin/metforminklorid Sun dostupan je u obliku tableta i izdaje se samo na recept. Lijek se uzima
dvaput na dan, a doza ovisi o dozi drugih lijekova protiv dijabetesa koje je bolesnik prethodno uzimao.

Ako se Sitagliptin/metforminklorid Sun uzima sa sulfonilurejom ili inzulinom, dozu sulfonilureje il
inzulina mozda ¢e trebati smanjiti kako bi se izbjegla hipoglikemija (niska razina Seéera u krvi).

Za vise informacija o primjeni lijeka Sitagliptin/metforminklorid Sun procitajte uputu o lijeku, odnosno
obratite se lijecniku ili ljekarniku.
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Kako djeluje Sitagliptin/ metforminklorid Sun?

Dijabetes tipa 2 bolest je pri kojoj gusteraca ne proizvodi dovoljno inzulina za kontrolu razine glukoze
u krvi ili kada tijelo ne moze ucinkovito iskoristiti inzulin. Djelatne tvari lijeka
Sitagliptin/metforminklorid Sun razli¢ito djeluju kako bi se to ispravilo.

Sitagliptin je inhibitor dipeptidil peptidaze 4 (DPP 4). On djeluje blokiranjem razgradnje inkretinskih
hormona u tijelu koji se oslobadaju nakon obroka i stimuliraju gusteracu da Iuci inzulin. Podizanjem
razine inkretinskih hormona u krvi sitagliptin stimulira gusteracu da izluci vise inzulina kad je razina
glukoze u krvi visoka. Sitagliptin ne djeluje ako je razina glukoze u krvi niska. Sitagliptin takoder
smanjuje koli¢inu glukoze koju proizvodi jetra povecavanjem razine inzulina i snizavanjem razine
hormona glukagona.

Metformin uglavnom djeluje blokirajudi stvaranje glukoze i smanjujuci njezinu apsorpciju u crijevima.

Te radnje zajedno smanjuju razinu glukoze u krvi, Sto pomaze u kontroli dijabetesa tipa 2.
Kako je Sitagliptin/ metforminklorid Sun ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatnih tvari u odobrenoj primjeni ve¢ su provedena s referentnim
lijekom Janumet i stoga ih nije potrebno ponavljati za Sitagliptin/metforminklorid Sun.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o kakvodi lijeka Sitagliptin/metforminklorid Sun. Tvrtka
je takoder provela ispitivanja koja su pokazala da je lijek , bioekvivalentan” referentnom lijeku. Dva su
lijeka bioekvivalentna ako u tijelu postizu iste razine djelatne tvari i stoga se oCekuje da imaju isti
ucinak.

Koje su koristi i rizici od lijeka Sitagliptin/Metforminklorid Sun?

Bududi da je Sitagliptin/metforminklorid Sun genericki lijek te je bioekvivalentan referentnom lijeku,
smatra se da su njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je Sitagliptin/ metforminklorid Sun odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da lijek
Sitagliptin/metforminklorid Sun ima usporedivu kakvocu te da je bioekvivalentan lijeku Janumet. Stoga
je stav Agencije da koristi od lijeka Sitagliptin/metforminklorid Sun, kao i od lijeka Janumet,
nadmasuju identificirane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Sitagliptin/ metforminklorid Sun?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Sitagliptin/metforminklorid Sun nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi
o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Sitagliptin/metforminklorid Sun kontinuirano se prate.
Sumnje na nuspojave prijavljene za lijek Sitagliptin/metforminklorid Sun pazljivo se procjenjuju i
poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Sitagliptin/ metforminklorid Sun

Vise informacija o lijeku Sitagliptin/metforminklorid Sun dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sitagliptin-metformin-hydrochloride-Sun. Informacije o
referentnom lijeku dostupne su i na mreznom mjestu Agencije.
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