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Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan (sitagliptino /
metformino hidrochloridas )

Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan apzvalga ir kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan ir kam jis vartojamas?

Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan - tai vaistas, skiriamas gliukozés (cukraus) kiekiui kraujyje
kontroliuoti 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems suaugusiems pacientams. Jis skiriamas kartu su dieta
ir fiziniais pratimais:

e pacientams, kuriems vien metforminu (vaistu nuo cukrinio diabeto) gliukozés kiekis
kontroliuojamas nepakankamai;

e pacientams, jau vartojantiems sitaglipting ir metforming atskiromis tabletémis;

e kartu su sulfoniluréja, PPAR gama agonistu, pvz., tiazolidinedionu, arba insulinu (kitais vaistais nuo
cukrinio diabeto) pacientams, kuriy gliukozés kiekis kraujyje nepakankamai kontroliuojamas vienu
iS Siy vaisty su metforminu.

Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan sudétyje yra veikliyju medziagy sitagliptino ir metformino
hidrochlorido, ir tai yra generinis vaistas. Tai reisSkia, kad Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan
sudétyje yra ty paciy veikliyju medziagy ir jis veikia taip pat, kaip referencinis vaistas Janumet, kuris
jau registruotas ES. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy
dokumente dcia.

Kaip vartoti Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan?

Gaminamos Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan tabletés, kuriy galima jsigyti tik pateikus
receptq. Vaistas vartojamas du kartus per para, o tabletés stiprumas priklauso nuo kity paciento
anksciau vartoty vaisty nuo cukrinio diabeto doziy. Jeigu Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan
vartojamas kartu su sulfoniluréja arba insulinu, sulfoniluréjos arba insulino doze gali tekti sumazinti,
siekiant iSvengti hipoglikemijos (per mazo cukraus kiekio kraujyje). DidZiausia sitagliptino dozé yra
100 mg kartg per para. Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan turéty bati vartojami su maistu, kad
blty iSvengta metformino sukeliamy virskinimo sutrikimy.

Daugiau informacijos apie Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan vartojima ieskokite pakuotés
lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.
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Kaip veikia Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan?

2 tipo cukrinis diabetas - tai liga, kuria sergant kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés kiekiui
kraujyje kontroliuoti arba organizmas negali veiksmingai panaudoti insulino. Kiekviena veiklioji
Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan medziaga turi skirtinga poveikj.

Sitagliptinas yra dipeptidilpeptidazés-4 (DPP-4) inhibitorius. Jis slopina hormony inkretiny skaidyma
organizme. Sie hormonai i$skiriami pavalgius ir skatina kasa gaminti insulina. Padidéjus gliukozes
kiekiui kraujyje, sitagliptinas padidina hormony inkretiny koncentracijq kraujyje ir taip paskatina kasg
gaminti daugiau insulino. Sitagliptinas neveikia esant Zzemai gliukozés koncentracijai kraujyje.
Sitagliptinas taip pat sumazina kepeny pagaminamos gliukozés kiekj padidindamas insulino kiekj ir
sumazindamas hormono gliukagono koncentracija.

Metforminas daugiausia slopina gliukozés gamyba ir absorbcijg zarnyne.

Dél Siy abiejy procesy gliukozeés kiekis kraujyje mazéja ir 2 tipo cukrinio diabeto kontrolé pageréja.
Kaip buvo tiriamas Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamy veikliyjy medziagy naudos ir rizikos tyrimai jau buvo atlikti su
referenciniu vaistu Janumet, todél jy nereikia kartoti su Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan.

Kaip ir deél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan kokybés
duomenis. Bendrové taip pat atliko tyrimus, kurie jrodé, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiskas
referenciniam vaistui. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria tiek pat
veikliosios medziagos, todél jy poveikis turéty bati toks pat.

Kokia yra Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan nauda ir rizika?

Kadangi Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis
ekvivalentiSkumas referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Sitagliptin/Metformin
hydrochloride Mylan yra panasios kokybés kaip Janumet ir yra jam biologiSkai ekvivalentiskas. Todél
Agentira laikési nuomoneés, kad, kaip ir Janumet, Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan nauda yra
didesné uz nustatytaq rizika ir jis gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi
imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan vartojimo duomenys yra nuolatos
stebimi. [tariamas Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan Salutinis poveikis kruopsciai vertinamas ir
imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan

Daugiau informacijos apie Sitagliptin/Metformin hydrochloride Mylan rasite Agentiros tinklalapyje
adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sitagliptin-metformin-hydrochloride-mylan.
Informacijos apie referencinj vaistg taip pat galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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