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Sitagliptina/Clorhidrat de metformina Sun
(sitagliptina/clorhidrat de metformina)

Prezentare generala a Sitagliptinei/Clorhidratului de metformina Sun si
motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Sitagliptina/Clorhidratul de metformina Sun si pentru ce se
utilizeaza?

Sitagliptina/Clorhidratul de metformina Sun este un medicament utilizat pentru reglarea glicemiei
(glucozei din sange) la adulti cu diabet de tip 2. Se utilizeaza impreuna cu regim alimentar si exercitiu
fizic, in urmatoarele moduri:

e la pacienti la care glicemia nu este reglatd in mod satisfacator cu metformina (un medicament
antidiabetic) administrata in monoterapie;

e la pacienti care urmeaza deja un tratament combinat cu sitagliptina si metformina, sub forma de
comprimate separate;

e 1n asociere cu o sulfoniluree, un agonist PPAR-gama, de exemplu tiazolidindiond, sau cu insulina
(alte tipuri de medicamente antidiabetice) la pacientii la care glicemia nu este reglata in mod
satisfacator cu niciunul din aceste medicamente si cu metformina.

Sitagliptina/Clorhidratul de metformina Sun contine substantele active sitagliptina si clorhidrat de
metformina si este un ,medicament generic”. Acest lucru inseamna ca Sitagliptina/Clorhidratul de
metformina Sun contine aceleasi substante active si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de
referinta” autorizat deja in UE, denumit Janumet. Pentru mai multe informatii despre medicamentele
generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Sitagliptina/Clorhidratul de metformina Sun?

Sitagliptina/Clorhidratul de metformina Sun este disponibil sub forma de comprimate si se poate obtine
numai pe baza de prescriptie medicala. Medicamentul se ia de doua ori pe zi, iar doza depinde de doza
celorlalte medicamente antidiabetice administrate anterior pacientului.

Daca Sitagliptina/Clorhidratul de metformina Sun se administreaza in asociere cu o sulfoniluree sau cu
insulind, poate fi necesara reducerea dozei de sulfoniluree sau insulind pentru a se evita hipoglicemia
(cantitati mici de zahar in sange).

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, 2023. 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_ro.pdf

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Sitagliptinei/Clorhidratului de metformina Sun,
cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Sitagliptina/Clorhidratul de metformina Sun?

Diabetul de tip 2 este o boala in care pancreasul nu produce suficienta insulind pentru a regla
cantitatea de glucoza din sange (glicemia) sau in care organismul nu poate utiliza insulina in mod
eficace. Fiecare dintre substantele active din Sitagliptina/Clorhidratul de metformina Sun are un mod
diferit de actiune pentru a contribui la corectarea acestei situatii.

Sitagliptina este un inhibitor al dipeptidil peptidazei-4 (DPP-4). Ea actioneaza prin blocarea
descompunerii hormonilor incretinici din organism, care sunt eliberati dupa o masa, si stimuleaza
pancreasul sa produca insulind. Marind cantitatea de hormoni incretinici din sange, sitagliptina
stimuleaza pancreasul sa produca o cantitate mai mare de insulind cand glicemia este mare.
Sitagliptina nu are efect cand glicemia este mica. Sitagliptina reduce si cantitatea de glucoza produsa
de ficat, marind cantitatea de insulina si reducand cantitatea hormonului glucagon.

Metformina actioneaza in principal prin inhibarea producerii de glucoza si reducerea absorbtiei acesteia
in intestin.

Impreund, aceste actiuni reduc glicemia, contribuind la mentinerea sub control a diabetului de tip 2.
Cum a fost studiat Sitagliptina/Clorhidratul de metformina Sun?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantelor active in utilizarile autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta Janumet si nu este necesara repetarea lor pentru
Sitagliptina/Clorhidrat de metformina Sun.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie date cu privire la calitatea
Sitagliptinei/Clorhidratului de metformina Sun. De asemenea, compania a efectuat studii care
demonstreaza ca acest medicament este , bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua
medicamente sunt bioechivalente atunci cand elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in
organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Sitagliptina/Clorhidratul de
metformina Sun?

Avand in vedere ca Sitagliptina/Clorhidratul de metformina Sun este un medicament generic si este
bioechivalent cu medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu
cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Sitagliptina/Clorhidratul de metformina Sun in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat cd, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Sitagliptina/Clorhidratul de metformina Sun are o calitate comparabila si este
bioechivalent cu Janumet. Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Janumet, beneficiile
Sitagliptinei/Clorhidratului de metformina Sun sunt mai mari decat riscurile identificate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a
Sitagliptinei/Clorhidratului de metformina Sun?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si m&suri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Sitagliptinei/Clorhidratului de metformina Sun, care
trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Sitagliptinei/Clorhidratului de metformina
Sun sunt monitorizate continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Sitagliptina/Clorhidratul
de metformina Sun sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare pentru protectia
pacientilor.

Alte informatii despre Sitagliptina/Clorhidratul de metformina Sun

Informatii suplimentare cu privire la Sitagliptina/Clorhidratul de metformina Sun sunt disponibile pe
site-ul agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sitagliptin-metformin-hydrochloride-Sun. De
asemenea, pe site-ul agentiei pot fi gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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