Priloha ¢.2 K notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/03166-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Sitagliptin/Metformin Glenmark 50 mg/850 mg
Sitagliptin/Metformin Glenmark 50 mg/1000 mg
filmom obalené tablety
sitagliptin/metforminium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento

liek, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Sitagliptin/Metformin Glenmark a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sitagliptin/Metformin Glenmark
Ako uzivat’ Sitagliptin/Metformin Glenmark

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Sitagliptin/Metformin Glenmark

Obsah balenia a d’alsie informdcie

Uk wd P

1. Co je Sitagliptin/Metformin Glenmark a na ¢o sa pouZiva

Sitagliptin/Metformin Glenmark obsahuje dve odlisné lieCiva nazyvané sitagliptin a metformin.

o sitagliptin patri do skupiny lie€iv nazyvanych inhibitory DPP-4 (inhibitory dipeptidyl
peptidazy-4),

o metformin patri do skupiny lie¢iv nazyvanych biguanidy.

Spolo¢ne sa podielaju na kontrole hladin cukru v krvi u dospelych pacientov s formou cukrovky,
ktora sa nazyva ,,diabetes mellitus 2. typu”. Tento liek pomaha zvysit’ hladiny inzulinu tvoreného po
jedle a znizuje mnozstvo cukru tvorené vas§im organizmom.

Spolu s diétou a cvicenim pomdha tento liek znizit’ vasu hladinu cukru v krvi. Tento liek sa moze
pouzivat’ samotny alebo s niektorymi d’al$imi liekmi na lie¢bu cukrovky (inzulinom, derivatmi
sulfonylmocoviny alebo glitazonmi).

Co je diabetes 2. typu?

Diabetes 2. typu je ochorenie, pri ktorom vas organizmus netvori dostatok inzulinu a inzulin, ktory
vase telo produkuje, nepdsobi tak, ako by mal. Vase telo moze vytvarat’ aj prili§ vel'a cukru. Ked’ sa
tak stane, cukor (glukéza) sa hromadi v krvi. To méze viest' k vaznym zdravotnym problémom, ako je
ochorenie srdca, ochorenie obli¢iek, slepota a amputacia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sitagliptin/Metformin Glenmark

Neuzivajte Sitagliptin/Metformin Glenmark

o ak ste alergicky na sitagliptin alebo metformin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6),

° ak mate zavazne znizenua funkciu obliciek,

o ak mate nekontrolovant cukrovku, napriklad so zdvaznou hyperglykémiou (vysoka hladina

glukézy v krvi), nevol'nost'ou, vracanim, hnac¢kou, rychlym ubytkom telesnej hmotnosti,
laktatovou acidozou (pozri ,,Riziko laktatovej acidozy* nizsie) alebo ketoacidozou. Ketoacidoza
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je stav, pri ktorom sa latky nazyvané ,,ketolatky* hromadia v krvi a mo6zu viest’ k diabetickej
prekome. Priznaky zahiaju bolest’ Zaludka, rychle a hlboké dychanie, ospalost’ alebo
nezvycajny sladky zapach dychu.

o ak mate tazku infekciu alebo ste dehydratovany,

o ak sa chystate na rontgenové vySetrenie, kde vdm injekéne podaju kontrastnu latku.
V zavislosti od funkcie vasich obli¢iek bude potrebné, aby ste v Case rontgenového
vySetrenia a pocas 2 alebo viacerych dni po iom, podl'a pokynov lekara, prestali uzivat’
Sitagliptin/Metformin Glenmark, ak ste nedavno mali srdcovy infarkt alebo mate t'azké
problémy s krvnym obehom, ako je ,,Sok* alebo tazkosti s dychanim,

o ak mate tazkosti s pecenou,
o ak nadmerne pijete alkohol (bud’ kazdy den alebo len z ¢asu na Cas),
o ak dojcite.

Neuzivajte Sitagliptin/Metformin Glenmark, ak sa na vés vzt'ahuje Cokol'vek uvedené vyssie

a porozpravajte sa so svojim lekarom aj o inych spésoboch ako zvladat’ cukrovku. Ak si nie ste isty,
porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou skor, ako zacnete uzivat’
Sitagliptin/Metformin Glenmark.

Upozornenia a opatrenia
U pacientov, ktori uzivali Sitagliptin/Metformin Glenmark, boli hlasené pripady zapalu pankreasu
(pankreatitidy) (pozri Cast’ 4).

Ak sa u vas objavia pluzgiere na kozi, moZze to byt’ prejavom ochorenia, ktoré¢ sa nazyva buldzny
pemfigoid. Vas lekar vas moze poziadat, aby ste prestali uzivat’ Sitagliptin/Metformin Glenmark.

Riziko laktatovej acidozy

Sitagliptin/Metformin Glenmark méze spdsobit’ vel'mi zriedkavy, ale velmi zavazny vedl'ajsi u¢inok
nazyvany laktatova acidéza, najma, ak vase oblicky nepracuju spravne. Riziko vzniku laktatovej
aciddzy je zvysSené aj pri nekontrolovanej cukrovke, zdvaznych infekciach, dlhotrvajucom hladovani
alebo pozivani alkoholu, pri dehydratacii (pozri d’al§ie informéacie nizsie), pri problémoch s pecefiou
a akychkol'vek stavoch, pri ktorych ma niektora Cast’ tela znizeny prisun kyslika (ako napriklad
akuttne zavazné srdcové ochorenie).

Ak sa na vés vztahuje niektoré z vyssie uvedeného, kontaktujte svojho lekara, aby vam dal d’alsie

pokyny.

Nakratko prestaiite uzivat® Sitagliptin/Metformin Glenmark ak trpite stavom, ktory mézZe byt
spojeny s dehydrataciou (vyrazna strata telesnych tekutin), ako napriklad silné vracanie, hnacka,
horucka, vystavenie sa teplu alebo ak pijete menej tekutin ako obvykle. Kontaktujte lekara, aby vam
dal d’alsie pokyny.

OkamZite prestaiite uZivat’ Sitagliptin/Metformin Glenmark a kontaktujte lekara alebo
vyhPadajte najbliz§iu nemocnicu, ak spozorujete niektoré priznaky laktatovej acidozy, pretoze
tento stav moze sposobit’ komu.

Priznaky laktatovej aciddzy zahnaju:

- vracanie,

- bolest’ zaltdka (bolest’ brucha),

- svalové kice,

- celkovy pocit nepohodlia so silnou tnavou,

- tazkosti s dychanim,

- znizena telesna teplota a srdcovy pulz.

Laktatova acidoza je vazny zdravotny stav a musi sa lie¢it’ v nemocnici.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Sitagliptin/Metformin Glenmark, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika:

- ak mate alebo ste mali ochorenie pankreasu (ako je pankreatitida),

- ak mate alebo ste mali zl¢ové kamene, zavislost’ od alkoholu alebo vel'mi vysoké hladiny
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triglyceridov (typ tuku) v krvi. Tieto zdravotné stavy mozu zvysit’ moznost’ vzniku
pankreatitidy (pozri Cast’ 4),

- ak mate diabetes 1. typu. Niekedy sa nazyva diabetes mellitus zavisly od inzulinu,

- ak mate alebo ste mali alergickl reakciu na sitagliptin, metformin alebo Sitagliptin/Metformin
Glenmark (pozri Gast’ 4),

- ak uzivate spolu s lickom Sitagliptin/Metformin Glenmark aj derivat sulfonylmocoviny alebo
inzulin, lieky na cukrovku, pretoze u vas méze dojst’ k nizkym hladinam cukru v krvi
(hypoglykémii). Lekdr vam mdze znizit’ ddvku derivatu sulfonylmocoviny alebo inzulinu.

Ak potrebujete podstipit’ vel’ky chirurgicky zakrok, v case zakroku a ur€ity cas po zakroku
musite prestat’ uzivat’ Sitagliptin/Metformin Glenmark. Vas lekar rozhodne, kedy musite prerusit’
a kedy opét’ zacat’ lie¢bu s liekom Sitagliptin/Metformin Glenmark.

Ak si nie ste isty, ¢i sa niektoré z horeuvedenych bodov vzt'ahuju na vés, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ Sitagliptin/Metformin Glenmark.

Pocas liecby lickom Sitagliptin/Metformin Glenmark vas lekar skontroluje funkciu vasich
oblic¢iek minimalne raz ro¢ne alebo CastejSie, ak ste starSia osoba a/alebo ak sa vasa funkcia
oblic¢iek zhorsuje.

Deti a dospievajuci

Deti a dospievajtici mladsi ako 18 rokov nesmu uzivat’ tento liek. U deti a dospievajucich vo veku
10 az 17 rokov nie je u¢inny. Nie je zname, ¢i je tento lick bezpeény a uéinny, ak sa pouziva

u deti mladsich ako 10 rokov.

Iné lieky a Sitagliptin/Metformin Glenmark

Ak je potrebné, aby vam do krvného obehu injek¢éne podali kontrastnt latku, ktora obsahuje jod,
napriklad pri vykonani rontgenového vySetrenia alebo pri snimani, musite prestat’ uzivat’
Sitagliptin/Metformin Glenmark pred alebo v ¢ase podania injekcie. Vas lekar rozhodne, kedy
musite prerusit’ a kedy opét’ zacat lie¢bu s lieckom Sitagliptin/Metformin Glenmark.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Mdze byt potrebné, aby vam Castejsie vySetrili hladinu
glukézy v krvi a funkciu obliciek alebo vas lekar bude musiet’ upravit’ davku lieku
Sitagliptin/Metformin Glenmark. Je obzvlast’ dolezité, aby ste oznamili nasledovné:

o lieky (uzivané ustami, vdychovanim alebo formou injekcie) pouzivané na lieCbu ochoreni,
ktoré zahtnaju zapal, ako astma a artritida (kortikosteroidy),
o lieky, ktoré zvysuju tvorbu mocu (diuretikd),

o lieky na liecbu bolesti a zapalov (NSA — nesteroidové protizapalové lieky a inhibitory COX-2,
ako napriklad ibuprofén a celekoxib),

o niektoré lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku (inhibitory ACE a antagonisty receptora

angiotenzinu II),

Specificke lieky na liecbu bronchialnej astmy (B-sympatomimetikd),

jodované kontrastné latky alebo lieky obsahujuce alkohol,

urcité lieky pouzivané na liecbu problémov so zaliidkom, ako napr. cimetidin,

ranolazin, liek pouzivany na liecbu anginy pectoris,

dolutegravir, liek pouzivany na liecbu infekcie HIV,

vandetanib, liek pouzivany na lie¢bu Specifického typu rakoviny §titnej Zl'azy (medularny

karciném §titnej zl'azy),

. digoxin (na liecbu nepravidelného tlkotu srdca a inych problémov so srdcom). Ak uZivate
digoxin spolu s liekom Sitagliptin/Metformin Glenmark, méze byt potrebné skontrolovat’
hladinu digoxinu vo vasej krvi.

Sitagliptin/Metformin Glenmark a alkohol
Vyhnite sa nadmernej konzumacii alkoholu, ak uzivate Sitagliptin/Metformin Glenmark pretoze
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to méze zvySovat’ riziko laktatovej acidozy (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento lick. NeuZzivajte tento liek
pocas tehotenstva. Neuzivajte tento liek pocas dojcenia. Pozri Cast’ 2, NeuZivajte
Sitagliptin/Metformin Glenmark.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento lick nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ vozidla
a obsluhovat’ stroje. Avsak v suvislosti so sitagliptinom boli hldsené zavraty a ospalost’, ktoré mozu
ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Uzivanie tohto lieku v kombinacii s lickmi nazyvanymi derivaty sulfonylmocoviny alebo
s inzulinom moze spdsobit’ hypoglykémiu, ktord moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje alebo pracovat’ bez bezpecnej opory.

Sitagliptin/Metformin Glenmark obsahuje sodik

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Sitagliptin/Metformin Glenmark

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

o Uzite jednu tabletu:

. dvakrat denne ustami,

o s jedlom, aby sa znizila pravdepodobnost’ Zaludo¢nych t'azkosti.
o Moze byt potrebné, aby na kontrolu vasej hladiny cukru v krvi lekéar zvysil vasu davku.
o Ak mate znizenu funkciu oblic¢iek, vas lekar vam moze predpisat’ niz§iu davku.

Pri uzivani tohto lieku pokracujte aj nad’alej v diéte, ktora vam odporucil lekar a dbajte na to, aby
bol vas prijem sacharidov rovnomerne rozlozeny pocas celého dna.

Nie je pravdepodobné, aby tento liek uzivany samostatne, sposobil neobvykle nizku hladinu cukru
v krvi (hypoglykémiu). Ked’ sa tento liek pouziva s derivatom sulfonylmocoviny alebo s
inzulinom, mdze ddjst’ k nizkej hladine cukru v krvi a vas lekar moze znizit’ davku derivatu
sulfonylmocoviny alebo inzulinu.

AK uzijete viac lieku Sitagliptin/Metformin Glenmark, ako mate

Ak uzijete viac, ako je predpisana davka tohto lieku, ihned’ sa spojte so svojim lekarom. Ak sa
U vas objavia priznaky laktatovej acidozy, ako napr. pocit chladu alebo nepohodlia, silna
nevolnost’ alebo vracanie, bolest’ zalidka, nevysvetliteI'ny ibytok telesnej hmotnosti, svalové
kf¢e alebo rychle dychanie, chod’te do nemocnice (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“).

AK zabudnete uzit’ Sitagliptin/Metformin Glenmark

Ak vynechate davku, uZzite ju ihned’, ako si na to spomeniete. Ak si nespomeniete az do Casu pre
nasledujucu davku, vynechant davku uz neuzite a pokracujte vo svojom zvycajnom rezime.
Neuzivajte dvojnasobna davku tohto lieku.

AK prestanete uzivat’ Sitagliptin/Metformin Glenmark
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Pokracujte v uzivani tohto licku tak dlho, ako vam ho lekar predpisuje, aby ste stistavne pomahali
kontrolovat’ vasu hladinu cukru v krvi. Tento liek nesmiete prestat’ uzivat’ bez toho, aby ste sa
najprv neporozpravali so svojim lekarom. Ak prestanete uzivat’ Sitagliptin/Metformin Glenmark,
hladina vasho cukru v krvi sa méze opat’ zvysit.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedlajsich u¢inkov, PRESTANTE uzivat’

Sitagliptin/Metformin Glenmark a ihned” kontaktujte lekara:

o silna a pretrvavajtca bolest’ v bruchu (oblast’ zaludka), ktora méze vyzarovat’ az do vasho
chrbta s nevol'nost'ou a vracanim alebo bez nich, pretoze to mézu byt prejavy zapalu
pankreasu (pankreatitida).

Sitagliptin/Metformin Glenmark méze spdsobit’ vel'mi zriedkavy (mdze postihovat’ menej ako 1

z 10 000 o0sdb), ale vel'mi zavazny vedl'ajsi u¢inok nazyvany laktatova acidéza (pozri Cast’
,Upozornenia a opatrenia“). Ak sa tak stane, okamZite prestaiite uzivat’ Sitagliptin/Metformin
Glenmark a kontaktujte lekara alebo vyhPadajte najblizSiu nemocnicu, pretoze laktatova acidoza
moze spdsobit’ komu.

Ak mate zavaznu alergick reakciu (Castost’ neznama) zahtajtiicu vyrazku, zihl'avku, pluzgiere na
kozi/odlupovanie koze a opuch tvare, pier, jazyka a hrdla, ktory moze sposobit’ tazkosti s dychanim
alebo prehitanim, prestarite uzivat' tento lick a okamzite zavolajte lekarovi. Vs lekar vam moze
predpisat’ liek na liecbu vasej alergickej reakcie a iny liek na liecbu vasSej cukrovky.

U niektorych pacientov uzivajucich metformin sa po zacati uzivania sitagliptinu vyskytli nasledujtce
vedrlajsie uinky:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb): nizka hladina cukru v krvi, nevolnost, plynatost’,
vracanie.

Menej casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob): bolest’ zaltidka, hnacka, zapcha,
ospanlivost’.

U niektorych pacientov sa na zac¢iatku podavania kombinacie sitagliptinu a metforminu vyskytli
hnacka, nevol'nost, plynatost’, zapcha, bolest’ Zaludka alebo vracanie (vyskyt je ¢asty).

U niektorych pacientov sa pri uzivani tohto lieku s derivatom sulfonylmocoviny, ako napr.
glimepirid, vyskytli nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Velmi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b): nizka hladina cukru v Krvi.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob): zapcha.

U niektorych pacientov sa pri uzivani tohto lieku v kombindcii s pioglitazonom vyskytli nasledujuce
vedl'ajsie GCinky:
Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b): opuch rik alebo noh.

U niektorych pacientov sa pri uzivani tohto lieku v kombinécii s inzulinom vyskytli nasledujuce
vedrlajsie uéinky:

Velmi casté: nizka hladina cukru v Krvi.

Menej casté: sucho v ustach, bolest’ hlavy.

U niektorych pacientov sa pocas klinickych §tadii pri uZivani samotného sitagliptinu (jedného z lie¢iv
lieku Sitagliptin/Metformin Glenmark) alebo po uvedeni na trh pocas uzivania lieku
Sitagliptin/Metformin Glenmark, ¢i samotného sitagliptinu alebo sitagliptinu s inymi liekmi na
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cukrovku, vyskytli nasledujice vedl'ajsie ucinky:

Casté: nizka hladina cukru v krvi, bolest’ hlavy, infekcia hornych dychacich ciest, plny nos alebo
vytok z nosa a bolest’ hrdla, osteoartroza, bolest’ ramena alebo nohy.

Menej caste: zavrat, zapcha, svrbenie.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 1000 osob): znizeny pocet krvnych dosticiek.

Castost nezndma (nie je mozné odhadniit’ z dostupnych idajov): problémy s obli¢kami (niekedy
vyzadujuce dialyzu), vracanie, bolest’ kibov, bolest’ svalov, bolest’ chrbta, intersticialna choroba plc,
bulézny pemfigoid (typ kozného pluzgieru).

U niektorych pacientov sa pri uzivani samotného metforminu vyskytli nasledujuce vedlajsie ucinky:
Velmi casté: nevolnost’, vracanie, hnacka, bolest’ zaltidka a strata chuti do jedla. Tieto priznaky sa
mozu objavit, ked’ zaCinate uzivat’ metformin a zvycajne vymiznu.

Casté: kovova pachut’, znizené alebo nizke hladiny vitaminu B12 v krvi (priznaky mozu zahttat
extrémnu tnava (tnavu), bolavy a Cerveny jazyk (glositidu), mravéenie (parestéziu), bledu alebo ZIta
pokozku). Vas lekar méze nariadit’ niekol’ko testov, aby zistil pric¢inu vasich priznakov, pretoze
niektoré z nich mézu byt spdsobené aj cukrovkou alebo inymi nestvisiacimi zdravotnymi
problémami.

Velmi zriedkavé:hepatitida (ochorenie pecene), zihl'avka, zaCervenanie koze (vyrazka) alebo svrbenie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
Vv Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Sitagliptin/Metformin Glenmark
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Sitagliptin/Metformin Glenmark obsahuje

o Lieciva su sitagliptin a metforminium-chlorid.
Sitagliptin/Metformin Glenmark 50 mg/850 mg filmom obalené tablety: Kazda tableta
obsahuje 50 mg of sitagliptinu (ako monohydrat hydrochloridu) a 850 mg metforminium-
chloridu.
Sitagliptin/Metformin Glenmark 50 mg/1000 mg filmom obalené tablety: Kazda tableta
obsahuje 50 mg sitagliptinu (ako monohydrat hydrochloridu) a 1000 mg metforminium-
chloridu.

o Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza, povidon (K29/32), laurylsiran sodny a stearyl-
fumarat sodny
Filmovy obal (50 mg/850 mg): makrogol (PEG) a polyvinylalkohol vriblovany, kopolymér;
mastenec; oxid titanic¢ity; GMDCC (Glycerol-monokaprylokaprat a dikaprylokaprat); GMCC
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(Glycerol-monokaprylokaprat) Typ 1, mono/diglyceridy, glycerol; polyvinylalkohol, a ¢erveny
oxid Zelezity.

Filmovy obal (50 mg/1000 mg): makrogol (PEG) a polyvinylalkohol vrubl'ovany, kopolymér;
oxid titani€ity; Cerveny oxid zelezity; GMDCC (Glycerol-monokaprylokaprat a
dikaprylokaprat); GMCC (Glycerol-monokaprylokaprat) Typ 1, mono/diglyceridy, glycerol;
polyvinylalkohol, oxid Zeleznato-zelezity.

AKo vyzera Sitagliptin/Metformin Glenmark a obsah balenia

Sitagliptin/Metformin Glenmark 50 mg/850 mg filmom obalené tablety: Ruzové, ovalne, bikonvexné,
filmom obalené tablety s rozmermi priblizne 20,5 mm x 9,5 mm, s vyrazenym ,,S476 na jednej strane
a hladké na druhej strane.

Sitagliptin/Metformin Glenmark 50 mg/1000 mg filmom obalené tablety: Hnedé, ovalne, bikonvexné,
filmom obalené tablety s rozmermi priblizne 21,5 mm x 10 mm, s vyrazenym ,,S477” na jednej strane
a hladké na druhej strane.

Sitagliptin/Metformin Glenmark 50 mg/850 mg filmom obalené tablety st balené v:
- nepriehladnych blistroch (PVC/PVDC-hlinik) po 14, 28, 30, 56, 60, 98, 196 a 210,
- bielej HDPE fTasi so silikagélovou nadobou na vysusadlo v tesniacom vieCku po 100 a 196.

Sitagliptin/Metformin Glenmark 50 mg/1000 mg filmom obalené tablety st balené v:
- nepriehladnych blistroch (PVC/PVDC-hlinik) po 14, 28, 30, 56, 60, 98, 196 a 210,
- bielej HDPE fT'asi so silikagélovou nadobou na vystsadlo v tesniacom vie¢ku po 100 a 196.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobcovia
Drzitel rozhodnutia o registracii
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca
LABORATORIOS LICONSA S.A., Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200
Azuqueca de Henares (Guadalajara), Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Sitagliptin/Metformin Glenmark

Dansko Sitagliptin/Metformin Glenmark

Finsko Sitagliptin/Metformin Glenmark 50 mg/850 mg tabletti,
kalvopéillysteinen
Sitagliptin/Metformin Glenmark 50 mg/1 000 mg tabletti,
kalvopédallysteinen

Nemecko Sitagliptin/Metformin Glenmark 50 mg/850 mg Filmtabletten,
Sitagliptin/Metformin Glenmark 50 mg/1 000 mg Filmtabletten

Norsko Sitagliptin/Metformin Glenmark 50 mg/850 mg filmdrasjerte
tabletter
Sitagliptin/Metformin Glenmark 50 mg/1000 mg filmdrasjerte
tabletter

Slovenska republika  Sitagliptin/Metformin Glenmark 50 mg/850 mg
Sitagliptin/Metformin Glenmark 50 mg/1000 mg

Spanielsko Sitagliptina/Metformina Viso Farmacéutica 50 mg/850 mg
comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Sitagliptina/Metformina Viso Farmacéutica 50 mg/1 000 mg
comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Svédsko Sitagliptin/Metformin Glenmark 50 mg/850 mg filmdragerade
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tabletter

Sitagliptin/Metformin Glenmark 50 mg/1 000 mg filmdragerade
tabletter

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii:

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s. r. 0.
E-mail: info-sk@glenmarkpharma.com

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.



