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Prehled pro pripravek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord a proc byl
pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord a k cemu se
pouziva?

Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord je IéCivy pfipravek, ktery se pouziva ke kontrole hladiny
glukdzy (cukru) v krvi u dospélych s diabetem 2. typu. Pouziva se v kombinaci s dietnimi opatfenimi
a cvicenim, a to:

e u pacientd, jejichz hladina glukézy v krvi neni dostate¢né kontrolovana samotnym metforminem
(jinym antidiabetikem),

e u pacient, ktefi jiz uZivaji kombinaci sitagliptinu a metforminu ve formé& samostatnych tablet,

e v kombinaci s derivatem sulfonylmocoviny, agonistou PPARy, napfiklad thiazolidindionem, nebo
s inzulinem (jinymi typy antidiabetik) u pacientd, jejichZ hladina glukdzy v krvi neni dostate¢né
kontrolovana nékterym z téchto IécCiv a metforminem.

Pripravek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord obsahuje Iécivé latky sitagliptin a metformin-
hydrochlorid a je to ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord
obsahuje stejné 1é¢ivé latky a ucinkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni I&¢ivy pFipravek®, ktery je
jiz v EU registrovan, a sice pripravek Janumet. Vice informaci o generikdch naleznete v prislusném
dokumentu otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord pouziva?

Pripravek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord je dostupny ve formé tablet a jeho vydej je vazan
na lékarsky predpis. Uziva se dvakrat denné, pricemz davka zavisi na davce ostatnich antidiabetik,
ktera pacient uzival dfive. Pokud se pfipravek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord uziva

v kombinaci s derivatem sulfonylmocoviny nebo s inzulinem, mze byt nutné snizit davku derivatu
sulfonylmocoviny nebo inzulinu, aby se zabranilo hypoglykemii (nizké hladiné cukru v krvi). Maximalni
davka sitagliptinu je 100 mg denné. Pripravek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord je tfeba
uZivat s jidlem, aby se zabranilo Zalude¢nim potiZim zplsobenym metforminem.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord naleznete v pfibalové
informaci nebo se obratte na svého lékare & Iékarnika.

Jak pripravek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord ptisobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém se ve slinivce bfisni nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu
k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukézy v krvi, nebo pfi kterém lidské télo nedokaze
inzulin Uc¢inné vyuzivat. LécCivé latky v pFipravku Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord se lisi
zplsobem ucinku, jakym pomahaji k ndpravé tohoto stavu.

Sitagliptin je inhibitor dipeptidylpeptidazy 4 (DPP-4). Plsobi tak, Ze blokuje rozpad ,inkretinovych®
hormond v té&le. Tyto hormony se uvolfiuji po jidle a stimuluji slinivku bfi$ni k tvorbé& inzulinu. Pokud je
hladina glukdzy v krvi vysokd, zvy$enim hladin inkretinovych hormon( v krvi sitagliptin stimuluje
slinivku bfisni k tvorbé vétSiho mnozstvi inzulinu. Pokud je hladina glukdzy v krvi nizka, sitagliptin
neucinkuje. Sitagliptin také snizuje mnozstvi glukdzy vytvarené jatry tim, ze zvysuje hladinu inzulinu

a snizuje hladinu hormonu glukagonu.

Metformin plsobi zejména tak, Zze potladuje tvorbu glukdzy a snizuje miru jejiho vstfebavani ve
stfevech.

Tyto procesy spole¢né snizuji hladinu glukdzy v krvi, coz napomaha kontrolovat diabetes 2. typu.

Jak byl pripravek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord zkouman?

Studie ptinosl a rizik s lé¢ivymi ldtkami ve schvaleném poufZiti jiz byly provedeny s referenénim
I&éCivym pripravkem Janumet, a nemusi se tedy opakovat s pripravkem Sitagliptin/Metformin
hydrochloride Accord.

Stejné jako u vdech Ié&ivych pripravkd poskytla spole¢nost tdaje o kvalité pripravku
Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord. SpoleCnost také provedla studie, které prokazaly, ze je
pfipravek ,bioekvivalentni® s referen¢nim lécivym pripravkem. Dva lécivé pripravky jsou
bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny IéCivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit
stejny ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Sitagliptin/Metformin hydrochloride
Accord?

Jelikoz pripravek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord je generikum, které je bioekvivalentni
s referen¢nim IéCivym pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povaZzuji za shodné s pfinosy a riziky
referencniho 1éCivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord
registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, zZe pripravek Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord je kvalitativné srovnatelny

a bioekvivalentni s pfipravkem Janumet. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako

u pripravku Janumet pfinosy pfipravku Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord prevysuji zjisténa
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord, kterd by méla byt dodrZzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u v&ech Ié&ivych pripravkid jsou Udaje o pouZivani pFipravku Sitagliptin/Metformin hydrochloride
Accord pribézné sledovany. Podezieni na neZadouci G¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem
Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna veskera nezbytna
opatfeni, aby bylo chrdné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord

Dalsi informace o pripravku Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord jsou k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sitagliptin-
metformin-hydrochloride-accord. Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici
informace o referen¢nim IéCivém pripravku.
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