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Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord
(sitagliptiin/metformiinvesinikkloriid)

Ulevaade ravimist Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord ja ELis
mulgiloa valjastamise pohjendus

Mis on Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord ja milleks seda
kasutatakse?

Sitagliptin/metformin hydrochloride Accord on ravim, mida kasutatakse 2. titpi diabeediga
taiskasvanutel vere gliikoosisisalduse (nn veresuhkru) reguleerimiseks. Seda kasutatakse koos dieedi
ja flusilise koormusega jargmisel viisil:

e patsientidel, kellel vere glikoosisisaldust ei saa rahuldavalt reguleerida ainult metformiiniga
(diabeediravim);

e patsientidel, kes juba saavad sitagliptiini ja metformiini eraldi tablettidena;

e koos sulfonttluurearavimi, PPARy agonisti, nt tiasolidiindioonravimi, vdi insuliiniga (samuti
diabeediravimid) patsientidel, kelle vere glikoosisisaldust ei saa rahuldavalt reguleerida kummagi
ravimi ja metformiiniga.

Sitagliptin/metformin hydrochloride Accord sisaldab toimeainetena sitagliptiini ja
metformiinvesinikkloriidi ning on geneeriline ravim. See tahendab, et Sitagliptin/Metformin
hydrochloride Accord sisaldab samu toimeaineid ja toimib samamoodi nagu vordlusravim Janumet,
millel juba on ELis midlgiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Kuidas Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accordi kasutatakse?

Sitagliptin/metformin hydrochloride Accord on retseptiravim ja seda turustatakse tablettidena. Ravimit
vOetakse kaks korda 66pdevas ja annus soltub patsiendi varem voetud diabeediravimite annusest. Kui
ravimit Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord voetakse koos sulfoniitiluurearavimi voi insuliiniga,
vOib olla vaja vahendada sulfonttluurearavimi voi insuliini annust, et valtida hiipoglikeemia teket
(normaalsest vaiksem gliikoosisisaldus veres). Sitagliptiini suurim 66paevane annus on 100 mg.
Ravimit Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord tuleb votta koos s6dgiga, et valtida metformiini
pohjustatavaid kdhuprobleeme.

Lisateavet ravimi Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord kasutamise kohta saate pakendi infolehelt
vOi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
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Kuidas Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord toimib?

2. tllpi diabeet on haigus, mille korral kdhunaarmes ei teki vere glikoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini vbi organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. Ravimi Sitagliptin/Metformin
hydrochloride Accord toimeained on erineva toimemehhanismiga, et parandada seda probleemi.

Sitagliptiin on enstimi dipeptidltlpeptidaas-4 (DPP-4) inhibiitor. See blokeerib organismis
inkretiinhormoonide lagunemise. Need hormoonid vabanevad parast sd6ki ning stimuleerivad insuliini
teket kdhunaarmes. Kui vere gliikoosisisaldus on suur, stimuleerib sitagliptiin kGhunaaret tootma
rohkem insuliini, suurendades inkretiinhormoonide sisaldust veres. Kui vere gliikoosisisaldus on vaike,
sitagliptiin ei toimi. Sitagliptiin vahendab ka maksas tekkiva gliikoosi kogust, suurendades insuliini ja
vahendades gliikagooni (teatud hormooni) sisaldust.

Metformiin toimib pdhiliselt glikoosi tootmist parssides ja vdhendades selle imendumist sooles.

Need protsessid koos vahendavad vere gliikoosisisaldust ja aitavad 2. tllpi diabeeti reguleerida.

Kuidas ravimit Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord uuriti?

Vordlusravimiga Janumet on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviisi kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja ravimiga Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote ravimi Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord kvaliteedi
andmed. Ettevote tegi ka uuringuid, mis tdendasid, et see on bioekvivalentne vordlusravimiga. Kaks
ravimit on bioekvivalentsed, kui mdlemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja
seetdttu on eeldatav toime ihesugune.

Milles seisneb Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accordi kasulikkus ja
mis riskid ravimiga kaasnevad?

Et Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne,
peetakse tema kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimil.

Miks Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud ravimi
Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord vdrreldav kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Janumet.
Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka Janumeti korral, Gletab ravimi Sitagliptin/Metformin
hydrochloride Accord kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda voib kasutada ELis.

Mis meetmed voetakse, et tagada ravimi Sitagliptin/Metformin
hydrochloride Accord ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Ravimi Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja
ettevaatusmeetmed tervishoiutdéétajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvGttesse ja
pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse ravimi Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord kasutamise kohta
pidevat jarelevalvet. Ravimi Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord kdrvalnahte hinnatakse
hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.
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Muu teave Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accordi kohta

Lisateave ravimi Sitagliptin/Metformin hydrochloride Accord kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sitagliptin-metformin-hydrochloride-accord. Teave
vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti veebilehel.
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