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

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

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

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

e la pacientii la care glicemia nu este reglata satisfacator cu metformina (un medicament
antidiabetic) administrata in monoterapie;

e la pacientii care urmeaza deja un tratament combinat cu sitagliptind si metformind, sub forma de
comprimate separate;

e 1n asociere cu o sulfoniluree, un agonist PPAR-gama, de exemplu tiazolidinediond, 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 Mylan contine substantele active sitagliptina si clorhidrat de
metformina si este un ,medicament generic”. Acest lucru inseamna ca Sitagliptina/Clorhidratul de
metformina Mylan contine aceleasi substante active si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de
referintd” 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 Mylan?

Sitagliptina/Clorhidratul de metformina Mylan 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 concentratia
comprimatului depinde de doza celorlalte medicamente antidiabetice pe care pacientul le-a luat
anterior. Daca Sitagliptina/Clorhidratul de metformina Mylan se administreaza in asociere cu o
sulfoniluree sau cu insuling, poate fi necesara reducerea dozei de sulfoniluree sau insulind pentru a se
evita hipoglicemia (cantitati mici de zahar in sénge). Doza maxima de sitagliptind este de 100 mg pe
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zi. Sitagliptina/Clorhidratul de metformina Mylan trebuie luat cu alimente, pentru a evita eventuale
probleme gastrice cauzate de metformina.

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

Cum actioneaza Sitagliptina/Clorhidratul de metformina Mylan?

Diabetul de tip 2 este o boala in care pancreasul nu produce suficienta insulina pentru a regla
cantitatea de glucoza din sange (glicemia) sau in care organismul nu poate utiliza insulina in mod
eficace. Substantele active din Sitagliptind/Clorhidratul de metformina Mylan au moduri diferite de
actiune.

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

Metformina actioneaza in principal inhiband producerea de glucoza si reducand absorbtia sa in intestin.

Impreund, aceste procese reduc glicemia si ajuta la reglarea diabetului de tip 2.

Cum a fost studiat Sitagliptina/Clorhidratul de metformina Mylan?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantelor active in utilizarea autorizata au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta Janumet si nu este necesara repetarea acestora pentru
Sitagliptina/Clorhidrat de metformina Mylan.

Ca pentru toate medicamentele, compania a furnizat date privind calitatea Sitagliptinei/Clorhidratului
de metformina Mylan. De asemenea, compania a efectuat studii care au aratat ca acest medicament
este ,bioechivalent” cu medicamentul de referintd. 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 Mylan?

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

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

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Sitagliptina/Clorhidratul de metformina Mylan 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 Mylan 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 Mylan?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Sitagliptinei/Clorhidratului de metformina Mylan, care
trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

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

Alte informatii despre Sitagliptina/Clorhidrat de metformina Mylan

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