Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Sitagliptin/metforminklorid Teva 50 mg/850 mg filmom obloZene tablete
Sitagliptin/metforminklorid Teva 50 mg/1000 mg filmom obloZene tablete

sitagliptin/metforminklorid

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljuéuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Sitagliptin/metforminklorid Teva i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Sitagliptin/metforminklorid Teva
Kako uzimati Sitagliptin/metforminklorid Teva

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Sitagliptin/metforminklorid Teva

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O GE WD U

1. Sto je Sitagliptin/metforminklorid Teva i za §to se koristi

Sitagliptin/metforminklorid Teva sadrzi dva razli¢ita lijeka koji se zovu sitagliptin i metformin.
o sitagliptin pripada skupini lijekova koji se zovu DPP-4 inhibitori (inhibitori dipeptidilpeptidaze-4)
o metformin pripada skupini lijekova koji se zovu bigvanidi.

Ova dva lijeka djeluju zajedno i reguliraju razine Secera u krvi u odraslih bolesnika s oblikom Secerne
bolesti koja se zove ,,Secerna bolest tip 2. Ovaj lijek pomaze povisiti razine inzulina koji se proizvodi
nakon obroka i snizava koli¢inu Secera kojeg proizvodi Vase tijelo.

Uz djjetu i tjelovjezbu, ovaj lijek Vam pomaze sniziti Secer u krvi. Ovaj lijek se moze uzimati sam ili
s nekim drugim lijekovima za Secernu bolest (inzulin, sulfonilureje ili glitazoni).

Sto je Secerna bolest tip 2?

Seéerna bolest tip 2 je stanje u kojem Vase tijelo ne proizvodi dovoljno inzulina, a inzulin kojeg Vase
tijelo proizvede ne djeluje kako bi trebao. Vase tijelo takoder moze proizvoditi previse Secera. Kad se
to dogodi, Secer (glukoza) se nakuplja u krvi. To moze dovesti do ozbiljnih zdravstvenih tegoba kao
Sto su bolest srca, bolest bubrega, sljepoca i amputacija.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Sitagliptin/metforminklorid Teva

Nemojte uzimati Sitagliptin/metforminklorid Teva

- ako ste alergi¢ni na sitagliptin ili metformin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6)

- ako imate jako smanjenu funkciju bubrega

- ako imate nekontroliranu Sec¢ernu bolest uz, primjerice, tesku hiperglikemiju (visoka razina
glukoze u krvi), mucninu, povracanje, proljev, brz gubitak tjelesne tezine, laktacidozu (vidjeti

,»Rizik od laktacidoze niZe) ili ketoacidozu. Ketoacidoza je stanje u kojem se tvari kajf_fe ALMED
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nazivaju ,,ketonska tijela“ nakupljaju u krvi i mogu dovesti do dijabeti¢ke predkome. Simptomi
uklju¢uju bol u trbuhu, ubrzano i duboko disanje, pospanost ili Vam dah ima neobi¢an voéni
miris.

- ako imate tesku infekciju ili ste dehidrirali

- ako namjeravate i¢i na rendgensko snimanje na kojem ¢e Vam ubrizgati kontrastno sredstvo.
Morat Cete prestati uzimati Sitagliptin/metforminklorid Teva u vrijeme rendgenskog snimanja i
2 ili viSe dana nakon njega, Sto ¢e odrediti Va$ lijecnik ovisno o tome kako Vam rade bubrezi.

- ako ste nedavno imali sr¢ani udar ili imate teSke probleme s cirkulacijom kao $to su Sok ili
teskoce pri disanju

- ako imate problema s jetrom

- ako pijete previse alkohola (bilo svaki dan ili samo povremeno)

- ako dojite

Nemojte uzimati Sitagliptin/metforminklorid Teva ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas i
razgovarajte sa svojim lijenikom o drugim na¢inima na koje mozete kontrolirati svoju Se¢ernu bolest.
Ako niste sigurni, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete
Sitagliptin/metforminklorid Teva.

Upozorenja i mjere opreza
U bolesnika koji su primali Sitagliptin/metforminklorid Teva prijavljeni su slu¢ajevi upale gusterace
(pankreatitis) (pogledajte dio 4).

Ukoliko primijetite mjehuri¢e na kozi, to moze biti znak stanja koje se zove bulozni pemfigoid. Vas
lije¢nik moze zatraziti da prestanete s uzimanjem lijeka Sitagliptin/metforminklorid Teva.

Rizik od laktacidoze

Sitagliptin/metforminklorid Teva mozZe uzrokovati vrlo rijetku, ali vrlo ozbiljnu nuspojavu koja se
naziva laktacidoza, osobito ako Vam bubrezi ne rade ispravno. Rizik od razvoja laktacidoze takoder je
povecan uz nekontroliranu Secernu bolest, ozbiljne infekcije, dugotrajno gladovanje ili uzimanje
alkohola, dehidraciju (dodatne informacije vidjeti nize), tegobe s jetrom i sva zdravstvena stanja u
kojima dio tijela ima smanjenu opskrbu kisikom (kao $to je akutna teska sr¢ana bolest).

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, obratite se lije¢niku za daljnje upute.

Prestanite nakratko uzimati Sitagliptin/metforminklorid Teva ako imate stanje koje moZe biti
povezano s dehidracijom (znacajan gubitak tjelesnih tekucina) kao §to je jako povracanje, proljev,
vrucica, izloZenost toplini ili ako pijete manje tekucine nego obicno. Obratite se lijecniku za daljnje
upute.

Prestanite uzimati Sitagliptin/metforminklorid Teva i odmah se obratite lije¢niku ili otidite u
najbliZu bolnicu ako osjetite neke od simptoma laktacidoze, jer to stanje moze dovesti do kome.
Simptomi laktacidoze ukljucuju:

- povracanje

- bol u trbuhu (bol u abdomenu)

- opce lose osjecanje uz jaki umor

- otezano disanje

- smanjenu tjelesnu temperaturu i usporen rad srca

Laktacidoza je hitno stanje i mora se ljjeciti u bolnici.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Sitagliptin/metforminklorid Teva:

- ako imate ili ste imali bolest gusterace (kao $to je pankreatitis)

- ako imate ili ste imali Zu¢ne kamence, ovisnost o alkoholu ili vrlo visoke razine triglicerida
(vrsta masnoca) u svojoj krvi. Ove bolesti mogu povecati vjerojatnost da dobijete pankreatitis
(pogledajte dio 4.).

- ako imate Secernu bolest tipa 1 koja se ponekad naziva SeCernom bole$¢u ovisnom o nﬁlu}g. LMED
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- ako imate ili ste imali alergijsku reakciju na sitagliptin, metformin ili
Sitagliptin/metforminklorid Teva (pogledajte dio 4)

- ako Sitagliptin/metforminklorid Teva uzimate s drugim lijekovima za lije¢enje Seerne bolesti
kao $to su sulfonilureja ili inzulin, jer se razine Se¢era u krvi mogu sniziti ispod normalnih
razina (hipoglikemija). Lijenik ¢e mozda smanjiti dozu sulfonilureje ili inzulina.

Ako se morate podvrgnuti velikom kirurSkom zahvatu, morate prestati uzimati lijek
Sitagliptin/metforminklorid Teva tijekom i jo$ neko vrijeme nakon zahvata. Lije¢nik ¢e odluciti kada
morate prekinuti i kada éete nastaviti s lijeCenjem lijekom Sitagliptin/metforminklorid Teva.

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenog na Vas, prije uzimanja lijeka
Sitagliptin/metforminklorid Teva obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Tijekom lijecenja lijekom Sitagliptin/metforminklorid Teva, lije¢nik ¢e Vam provjeravati funkciju
bubrega najmanje jedanput godiSnje ili ¢eS¢e ako ste starija osoba i/ili ako Vam se funkcija bubrega
pogorsava.

Djeca i adolescenti

Djeca i adolescenti mladi od 18 godina ne smiju uzimati ovaj lijek. On nije djelotvoran u djece i
adolescenata u dobi od 10 do 17 godina. Nije poznato je li ovaj lijek siguran i djelotvoran kada ga
uzimaju djeca mlada od 10 godina.

Drugi lijekovi i Sitagliptin/metforminklorid Teva

Ako trebate dobiti injekciju kontrastnog sredstva koje sadrzi jod u krvnu Zilu, na primjer, u sklopu
rendgenskog shimanja ili skeniranja, morate prestati uzimati Sitagliptin/metforminklorid Teva prije ili
u vrijeme injekcije. Lijecnik ¢e odluciti kada morate prekinuti i kada ¢ete nastaviti s lijeCenjem
lijekom Sitagliptin/metforminklorid Teva.

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. Mozda ¢ete ¢eS¢e morati raditi pretrage glukoze u krvi ili testove funkcije bubrega ili
¢e Vam lijecnik trebati prilagoditi dozu lijeka Sitagliptin/metforminklorid Teva. Osobito je vazno
spomenuti sljedece:

o lijekovi (koji se uzimaju kroz usta, udisanjem ili primjenjuju injekcijom) za lijeCenje upalnih
bolesti kao $to su astma i artritis (kortikosteroidi)
o lijekovi koji povecavaju stvaranje mokrace (diuretici)

o lijekovi koji se primjenjuju za lijeCenje boli i upale (NSAIL i COX-2-inhibitori, kao §to su
ibuprofen i celekoksib)

o odredeni lijekovi za lijecenje poviSenog krvnog tlaka (ACE inhibitori 1 antagonisti receptora
angiotenzina 1)

o odredeni lijekovi za lijeCenje bronhalne astme (B-simpatomimetici)

o kontrastna sredstva koja sadrze jod ili lijekovi koji sadrze alkohol

o neki lijekovi za lije¢enje Zelucanih tegoba, poput cimetidina

o ranolazin, lijek za lijeCenje angine pektoris

o dolutegravir, lijek za lijecenje HIV-infekcije

o vandetanib, lijek koji se primjenjuje za lijecenje odredene vrste karcinoma Stitnjace
(medularnog karcinoma $titnjace)

o digoksin (za lijeenje nepravilnog sréanog ritma i drugih problema sa srcem). Mozda ¢e biti

potrebno provjeravati razinu digoksina u Vasoj krvi ukoliko se uzima s lijekom
Sitagliptin/metforminklorid Teva.

Sitagliptin/metforminklorid Teva s alkoholom
Izbjegavajte prekomjerni unos alkohola dok uzimate Sitagliptin/metforminklorid Teva jer to moze
povecati rizik od laktacidoze (vidjeti dio ,,Upozorenja i mjere opreza“).
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Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Ne smijete uzimati ovaj lijek tijekom
trudno¢e. Nemojte uzimati ovaj lijek ako dojite. Pogledajte dio 2, Nemojte uzimati
Sitagliptin/metforminklorid Teva.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Medutim, pri primjeni sitagliptina prijavljene su omaglica i omamljenost, $to moZe utjecati na
sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.

Uzimanje ovog lijeka u kombinaciji s lijekovima koji se zovu sulfonilureje ili s inzulinom, moze
uzrokovati hipoglikemiju, koja moze utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada sa

strojevima ili rada bez sigurnog oslonca.

Sitagliptin/metforminklorid Teva sadrzZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Sitagliptin/metforminklorid Teva

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

o Uzmite jednu tabletu:

o dvaput na dan kroz usta

o s obrocima da smanjite moguénost Zelucanih tegoba.
o Lije¢nik ¢e mozda trebati povisiti dozu lijeka kako bi kontrolirao Vas Secer u krvi.
o Ako imate smanjenu funkciju bubrega, lijecnik Vam moze propisati nizu dozu.

Tijekom lijecenja ovim lijekom, morate nastaviti s dijetalnom prehranom koju Vam je preporucio Vas
lije¢nik i paziti da ravnomjerno rasporedite unos ugljikohidrata kroz cijeli dan.

Mala je vjerojatnost da ¢e ovaj lijek sam sniziti razinu Secera u krvi ispod normalne vrijednosti
(hipoglikemija). Medutim, kada se ovaj lijek uzima s lijekom sulfonilureja ili s inzulinom, moze
dovesti do niskog Secera u krvi i lije¢nik ¢e mozda trebati smanjiti dozu sulfonilureje ili inzulina.

AKko uzmete viSe lijeka Sitagliptin/metforminklorid Teva nego $to ste trebali
Uzmete li viSu dozu ovog lijeka od propisane, odmah se javite svom lije¢niku. Otidite u bolnicu ako
imate simptome laktacidoze kao $to su osjecaj hladnoce i neugode, jaka mucnina ili povracanje, bol u

.....

,Upozorenja i mjere opreza®).

Ako ste zaboravili uzeti Sitagliptin/metforminklorid Teva

Propustite li dozu, uzmite je ¢im se sjetite. Ako se ne sjetite dok nije vrijeme za sljedecu dozu,
preskocite propustenu dozu i nastavite s uobic¢ajenim rasporedom. Nemojte uzeti dvostruku dozu ovog
lijeka.

Ako prestanete uzimati Sitagliptin/metforminklorid Teva

Nastavite uzimati ovaj lijek sve dok Vam ga lijecnik propisuje kako biste Secer u krvi mogli i dalje
regulirati. Ne smijete prestati uzimati ovaj lijek ako prethodno niste o tome razgovarali s lijecnikom.
Ako prestanete uzimati Sitagliptin/metforminklorid Teva, razina Secera u krvi moze ponovno porasti.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
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4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

PRESTANITE uzimati Sitagliptin/metforminklorid Teva i odmah se javite lije¢niku ako primijetite

bilo koju od sljedec¢ih ozbiljnih nuspojava:

o jake bolove u abdomenu (podrucju trbuha) koji ne prestaju i koji se mogu $iriti u leda, sa ili bez
mucénine i povracanja, jer bi to mogli biti znakovi upale gusterace (pankreatitisa)

Sitagliptin/metforminklorid Teva moze uzrokovati vrlo rijetku (moze se javiti u manje od 1 korisnika
na 10 000), ali vrlo ozbiljnu nuspojavu koja se naziva laktacidoza (vidjeti dio ,,Upozorenja i mjere
opreza“). Ako Vam se to dogodi, morate prestati uzimati Sitagliptin/metforminklorid Teva odmah
se obratiti lije¢niku ili oti¢i u najbliZu bolnicu, jer laktacidoza moze dovesti do kome.

Ako dobijete ozbiljnu alergijsku reakciju (uéestalost nepoznata), ukljucujuci osip, koprivnjacu,
mjehurice na kozi/ljustenje koze te oticanje lica, usnica, jezika i grla koje moze uzrokovati otezano
disanje ili gutanje, prestanite uzimati ovaj lijek i odmah se javite lijecniku. Lijecnik ¢e Vam mozda
propisati lijek za lijeCenje alergijske reakcije i neki drugi lijek za lijeCenje Se€erne bolesti.

U nekih bolesnika koji su uzimali metformin nakon dodavanja sitagliptina javile su se sljedece
nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba): nizak $eéer u krvi, muénina, vjetrovi, povra¢anje
Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba): bol u trbuhu, proljev, zatvor, omamljenost

Pri istodobnom uzimanju kombinacije sitagliptina i metformina neki su bolesnici na pocetku lijecenja
imali proljev, mu¢ninu, vjetrove, zatvor, bol u trbuhu ili su povracali (ucestalost je Cesta).

Pri istodobnom uzimanju ovog lijeka sa sulfonilurejom, kao $to je glimepirid, neki su bolesnici imali
sljedece nuspojave:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba): nizak Secer u krvi

Cesto: zatvor

Pri istodobnom uzimanju ovog lijeka s pioglitazonom neki su bolesnici imali sljede¢e nuspojave:
Cesto: oticanje $aka ili nogu

Pri istodobnom uzimanju ovog lijeka s inzulinom neki su bolesnici imali sljedec¢e nuspojave:
Vrlo Cesto: nizak Secer u krvi
Manje Cesto: suha usta, glavobolja

Neki bolesnici koji su u klinickim ispitivanjima uzimali samo sitagliptin (jednu od djelatnih tvari
lijeka Sitagliptin/metforminklorid Teva) kao i bolesnici koji su koristili sitagliptin/metformin
kombinirane tablete ili sitagliptin, nakon njihova stavljanja u promet, same ili s drugim lijekovima za
Secernu bolest, imali su sljedece nuspojave:

Cesto: nizak Secer u krvi, glavobolja, infekcija gornjih dignih puteva, zaéepljen nos ili curenje iz nosa
i grlobolja, osteoartritis, bolovi u rukama ili nogama

Manje Cesto: omaglica, zatvor, svrbez

Rijetko: smanjen broj krvnih plocica

Nepoznata ucestalost: problemi s bubrezima (ponekad zahtijevaju dijalizu), povracanje, bol u
zglobovima, bol u misi¢ima, bol u ledima, intersticijska bolest pluca, bulozni pemfigoid (vrsta
mjehuri¢a na kozi)

Neki bolesnici koji su uzimali samo metformin imali su sljede¢e nuspojave:
Vrlo ¢esto: mucnina, povracanje, proljev, bol u trbuhu i gubitak apetita. Ovi se simptomi mogu
pojaviti kad po¢nete uzimati metformin i obicno se povuku.
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Cesto: metalni okus, snizene ili niske razine vitamina B12 u krvi (simptomi mogu ukljugivati izraziti
umor, bol i crvenilo jezika (glositis), trnce 1 bockanje (parestezija) ili blijedu ili Zutu boju koze). Vas
lije¢nik moze zatraziti da obavite neke pretrage kako bi otkrio uzrok Vasih simptoma jer neki od njih
takoder mogu biti uzrokovani Seernom boles¢u ili drugim nepovezanim zdravstvenim problemima.
Vrlo rijetko: hepatitis (problem s VaSom jetrom), koprivnjaca, crvenilo koze (osip) ili svrbez

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Sitagliptin/metforminklorid Teva
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Sitagliptin/metforminklorid Teva sadrzi

- Djelatne tvari su sitagliptin i metforminklorid.

- Jedna 50 mg/850 mg filmom obloZena tableta sadrzi sitagliptinklorid hidrat u koli¢ini od 50 mg
sitagliptina i 850 mg metforminklorida.

- Jedna 50 mg/1000 mg filmom oblozena tableta sadrzi sitagliptinklorid hidrat u koli¢ini od 50
mg sitagliptina i 2000 mg metforminklorida.

- Drugi sastojci su:
Jezgra tablete: mikrokristali¢na celuloza, povidon K29/32, natrijev laurilsulfat i natrijev
stearilfumarat (pogledajte dio 2 ,,Sitagliptin/metforminklorid Teva sadrzi natrij*).
Film ovojnica 50 mg/850 mg tablete sadrzi: makrogolpoli(vinilni alkohol), kopolimer, graftirani
(E1209), talk (E553b), titanijev dioksid (E171), gliceril kaprilokaprat i dikaprilokaprat,
glicerolkaprilokaprat tip 1 (E471), djelomi¢no hidroliziran poli(vinil-alkohol) (E1203), crveni
zeljezov oksid (E172).
Film ovojnica 50 mg/1000 mg tablete sadrzi: makrogolpoli(vinilni alkohol), kopolimer,
graftirani (E1209), talk (E553Db), titanijev dioksid (E171), crveni zeljezov oksid (E172),
glicerilkaprilokaprat i dikaprilokaprat, glicerolkaprilokaprat tip 1 (E471), djelomi¢no
hidroliziran poli(vinil-alkohol) (E1203), crni Zeljezov oksid (E172).

Kako Sitagliptin/metforminklorid Teva izgleda i sadrzaj pakiranja
Sitagliptin/metforminklorid Teva 50 mg/850 mg filmom oblozene tablete su ovalne, bikonveksne,
ruzicaste filmom obloZene tablete, pribliznih dimenzija 20,5 mm x 9,5 mm, s utisnutom oznakom

“S476” s jedne strane tablete.

Sitagliptin/metforminklorid Teva 50 mg/1000 mg filmom obloZene tablete su ovalne, bikonveksne,
smede filmom obloZene tablete, pribliznih dimenzija 21,5 mm x 10,0 mm, s utisnutom oznakom

“S477” s jedne strane tablete. HALMED
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

PVC-PVDC/AI blisteri:
Pakiranja od 14, 28, 30, 56, 60, 98, 112, 196 filmom obloZenih tableta.

HDPE bocice sa spremnikom sa sredstvom za suSenje od silikagela u poklopcu
Pakiranja od 196 filmom obloZenih tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Teva GmbH

Graf-Arco-Str.3

89079 Ulm

Njemacka

Proizvoda¢

Laboratorios Liconsa S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
Azuqueca de Henares, Guadalajara 19200

Spanjolska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb

Tel: 01 37 20 000

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Austrija: Sitagliptin/Metformin Actavis 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg Filmtabletten

Ceska: Sitagliptin/Metformin Teva

Njemacka: Sitagliptin/Metformin AbZ 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg Filmtabletten

Estonija: Sitagliptin/ Metformin hydrochloride Teva

Spanjolska: Sitagliptina/Metformina Teva 50mg/1000 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Finska: Sitagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg tabletti, kalvopéallysteinen
Francuska: Sitagliptine/Metformine Teva 50 mg/1000 mg, comprimé pelliculé

Madarska: Sitagliptin/Metformin Teva 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg filmtabletta

Irska: Sitagliptin/Metformin hydrochlorideTeva 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg Film-coated tablets
Italija: SITAGLIPTIN E METFORMINA TEVA

Litva: Sitagliptin/ Metformin hydrochloride Teva 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg plévele dengtos
tabletés

Latvija: Sitagliptin/ Metformin hydrochloride Teva 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg apvalkotas
tabletes

Nizozemska: Sitagliptine/Metformine Teva 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg filmomhulde tabletten
Portugal: Metformina+Sitagliptina Teva

Rumunjska: Sitagliptin/Metformin Teva 50 mg/1000 mg comprimate filmate

Slovacka: Sitagliptin/Metformin Teva 50mg /850 mg, 50 mg/1000 mg

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2024.

HALMED
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