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Gebrauchsinformation: Information für Patienten

Sitagliptin HEXAL® 25 mg Filmtabletten
Sitagliptin HEXAL® 50 mg Filmtabletten
Sitagliptin HEXAL® 100 mg Filmtabletten

Sitagliptin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der 
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informatio-
nen. 
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals

lesen. 
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder

das medizinische Fachpersonal.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an 

Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen 
Beschwerden haben wie Sie. 

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker 
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4. 

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Sitagliptin HEXAL und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sitagliptin HEXAL beachten?
3. Wie ist Sitagliptin HEXAL einzunehmen? 
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
5. Wie ist Sitagliptin HEXAL aufzubewahren? 
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1
Was ist Sitagliptin 
HEXAL und wofür wird
es angewendet?

Sitagliptin HEXAL enthält den Wirkstoff Si-
tagliptin und gehört zu einer Klasse von
Arzneimitteln, die bei der Zuckerkrankheit 
eingenommen werden. Diese Arzneimit-
telklasse wird als DPP4-Hemmer (Dipep(( -
tidyl-Peptidase-4-Inhibitoren) bezeichnet
und dient zur Blutzuckerregulierung bei 
zuckerkranken erwachsenen Patienten
mit Typ-2-Diabetes.

Dieses Arzneimittel trägt dazu bei, den
nach einer Mahlzeit gebildeten Insulin-
spiegel zu erhöhen und senkt die vom
Körper produzierte Zuckermenge.

Ihr Arzt hat Ihnen dieses Arzneimittel zur 
Blutzuckersenkung verordnet, da auf-
grund Ihres Typ-2- Diabetes Ihr Blutzu-
ckerspiegel zu hoch ist. Dieses Arzneimit-
tel kann allein oder in Kombination mit
bestimmten anderen Arzneimitteln zur
Blutzuckersenkung (Insulin, Metformin,
Sulfonylharnstoffe oder Glitazone) ange-
wendet werden, die Sie möglicherweise
bereits zur Behandlung Ihrer Zuckerkrank-
heit erhalten. Bitte halten Sie zusätzlich
das mit Ihrem Arzt vereinbarte Ernäh-
rungs- und Bewegungsprogramm ein.

Was ist ein Typ-2-Diabetes?yp
Typ-2-Diabetes ist eine Erkrankung, bei der
Ihr Körper das Bauchspeicheldrüsenhor-rr
mon „Insulin“ nicht in genügender Menge
herstellt und dieses nicht ausreichend wir-rr
kungsvoll in den Stoffwechsel eingreifen 
kann. Ihr Körper produziert eventuell auch
zu viel Zucker. In diesen Fällen steigt der
Blutzuckerspiegel (Glukose im Blut) an.
Dies kann zu schwerwiegenden gesund-
heitlichen Folgeschäden führen, wie z. B.
Erkrankungen des Herzens, der Nieren, Er-rr
blindung und Amputation.

2
Was sollten Sie vor der
Einnahme von Sitagliptin 
HEXAL beachten? 

Sitagliptin HEXAL darf nicht ein-
genommen werden,

• wenn Sie allergisch gegen Sitagliptin
oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaß-
nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Sitagliptin HEXAL
einnehmen.

Fälle von Bauchspeicheldrüsenentzün-
dung (Pankreatitis) wurden bei Patienten 
beobachtet, die Sitagliptin einnahmen
(siehe Abschnitt 4).

Falls bei Ihnen Blasen auf der Haut auf-
treten, kann dies ein Anzeichen einer Er-rr
krankung, die als bullöses Pemphigoid
bezeichnet wird, sein. Ihr Arzt kann Sie
auffordern, Sitagliptin HEXAL abzusetzen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine 
der folgenden Erkrankungen haben oder 
hatten:
• eine Erkrankung der Bauchspeicheldrü-

se (wie beispielsweise eine Entzündung 
der Bauchspeicheldrüse [Pankreatitis])

• Gallensteine, Alkoholabhängigkeit oder 
sehr hohe Blutfettwerte (insbesondere
Triglyzeride).
Diese Bedingungen können Ihr Risiko 
für das Auftreten einer Entzündung der 
Bauchspeicheldrüse erhöhen (siehe 
Abschnitt 4).

• die als Diabetes mellitus Typ-1 (insulin-
abhängiger Diabetes) bezeichnete Zu-
ckerkrankheit

• eine Komplikation der Zuckerkrankheit 
mit hohen Blutzuckerspiegeln, schnel-
lem Gewichtsverlust, Übelkeit oder Er-rr
brechen (diabetische Ketoazidose)

• alle gegenwärtigen und vergangenen 
Nierenfunktionsstörungen in Ihrer Kran-
kengeschichte

• eine allergische Reaktion auf Sitagliptin 
HEXAL (siehe Abschnitt 4)

Es ist unwahrscheinlich, dass dieses Arz-
neimittel zu einer Unterzuckerung (Hypo(( -
glykämie) führt, da es bei niedrigem Blut-
zuckerspiegel nicht wirkt. Wenn Sie dieses
Arzneimittel jedoch zusammen mit einem 
Sulfonylharnstoff-haltigen Arzneimittel
oder mit Insulin anwenden, kann Ihr Blut-
zucker stark abfallen (Hypoglykämie).
Möglicherweise wird Ihr Arzt die Dosis Ih-
res Sulfonylharnstoff-haltigen Arzneimit-
tels oder Insulins verringern.

Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
dürfen dieses Arzneimittel nicht einneh-
men. Es ist bei Kindern und Jugendlichen 
im Alter von 10 bis 17 Jahren nicht wirk-
sam. Es ist nicht bekannt, ob dieses Arz-
neimittel sicher und wirksam ist, wenn es 
bei Kindern unter 10 Jahren angewendet
wird.

Einnahme von Sitagliptin HEXAL 
zusammen mit anderen Arzneimit-
teln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kürzlich andere Arzneimittel 
eingenommen/angewendet haben oder 
beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.
Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, 
wenn Sie Digoxin (ein Arzneimittel zur Be-
handlung von Herzrhythmusstörungen und 
anderen Herzerkrankungen) einnehmen. 
Der Digoxinspiegel in Ihrem Blut muss bei 
Einnahme zusammen mit Sitagliptin HEXAL 
möglicherweise überprüft werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, 
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu 
sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apothe-
ker um Rat. Sie sollten dieses Arzneimittel 
während der Schwangerschaft nicht ein-
nehmen.
Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimit-
tel in die Muttermilch übergeht. Daher soll-
ten Sie dieses Arzneimittel nicht einneh-
men, wenn Sie stillen bzw. stillen wollen.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit 
zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel hat keinen oder einen 
zu vernachlässigenden Einfluss auf Ihre 
Verkehrstüchtigkeit oder Ihre Fähigkeit 
zum Bedienen von Maschinen. Jedoch 
sollte beachtet werden, dass über Schwin-
del und Schläfrigkeit berichtet wurde, was
Ihre Verkehrstüchtigkeit oder Ihre Fähig-
keit zum Bedienen von Maschinen beein-
trächtigen kann.

Bei Einnahme dieses Arzneimittels in 
Kombination mit sog. Sulfonylharnstoffen 
oder mit Insulin kann es zu einer Unterzu-
ckerung (Hypoglykämie(( ) kommen, die Ihre 
Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von 
Maschinen sowie eine Tätigkeit ohne si-
cheren Stand beeinflussen kann.

Sitagliptin HEXAL enthält Natrium
Dieses Arzneimittel enthält weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, 
d. h. es ist nahezu „natriumfrei“.

3 Wie ist Sitagliptin HEXAL 
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer 
genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. 
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker 
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die übliche empfohlene Dosis beträgt:
• 100 mg
• einmal täglich
• zum Einnehmen.

Falls Sie an einer Nierenerkrankung lei-
den, kann Ihr Arzt Ihnen eine niedrigere 
Dosierung (wie z. B. 25 mg oder 50 mg)
verordnen.
Sie können dieses Arzneimittel unabhän-
gig von der Nahrungsaufnahme einneh-
men.

Ihr Arzt kann Ihnen dieses Arzneimittel al-
lein oder mit bestimmten anderen Arznei-
mitteln zur Blutzuckersenkung verordnen.
Diät und körperliche Betätigung können 
Ihren Körper unterstützen, den Blutzucker 
besser zu verwerten. Daher ist es wichtig, 
während der Einnahme von Sitagliptin 
HEXAL die vom Arzt empfohlene Diät und 
Bewegung einzuhalten.

Wenn Sie eine größere Menge von 
Sitagliptin HEXAL eingenommen 
haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr als die verordnete Dosie-
rung eingenommen haben, wenden Sie 
sich sofort an einen Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Sitagliptin 
HEXAL vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, 
holen Sie diese nach, sobald Sie sich da-
ran erinnern. Wenn Sie Ihr Versäumnis erst 
beim nächsten Einnahmezeitpunkt be-
merken, lassen Sie die vergessene Dosis 
aus und setzen Sie dann die Einnahme 
wie verordnet fort. Nehmen Sie nicht die 
doppelte Dosis dieses Arzneimittels ein.

Wenn Sie die Einnahme von Sitagliptin 
HEXAL abbrechen
Fahren Sie mit der Einnahme dieses Arz-
neimittels so lange fort, wie Ihr Arzt es Ih-
nen verschreibt, damit Sie weiterhin dazu 
beitragen können Ihren Blutzuckerspiegel 
zu kontrollieren. Sie sollten die Einnahme 
dieses Arzneimittels nicht ohne vorherige 
Rücksprache mit Ihrem Arzt abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme 
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie 
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Fortsetzung auf der Rückseite >>
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4 Welche Nebenwirkungen 
sind möglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten müssen.

STOPPEN Sie die Einnahme von Sitagliptin 
HEXAL und wenden Sie sich sofort an ei-
nen Arzt, wenn Sie eine der folgenden
schwerwiegenden Nebenwirkungen be-
merken:
• starke und anhaltende Schmerzen im

Bauchraum (Bereich des Oberbau-
ches), die in den Rücken ausstrahlen
können, sowie mit oder ohne Übelkeit 
und Erbrechen, da dies Anzeichen für 
eine entzündliche Bauchspeicheldrüse 
(Pankreatitis(( ) sein können.

Wenn Sie eine schwerwiegende, allergi-
sche Reaktion entwickeln (Häufigkeit
nicht bekannt) mit Hautausschlag, Nes-
selsucht (nässender und juckender Haut-
ausschlag), Blasen auf der Haut/Hautab-
schälungen, Schwellungen von Gesicht,
Lippen, Zunge oder Rachen, die zu Atem- 
oder Schluckbeschwerden führen kön-
nen, nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht 
weiter ein und wenden Sie sich sofort an 
einen Arzt. Ihr Arzt kann Ihnen Arzneimittel 
gegen Ihre allergische Reaktion verschrei-
ben und ein anderes Arzneimittel gegen
Ihre Zuckerkrankheit (Typ-2-Diabetes) ver-rr
ordnen.

Bei einigen Patienten kam es zu folgenden
Nebenwirkungen, wenn sie Sitagliptin zu-
sätzlich zu einer laufenden Behandlung
mit Metformin einnahmen:
Häufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen): erniedrigter Blutzucker (Hypo(( -
glykämie), Übelkeit, Blähungen, Erbre-
chen
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen): Magenschmerzen,
Durchfall, Verstopfung, Schläfrigkeit

Bei einigen Patienten kam es zu unter-
schiedlichen Arten von Magenbeschwer-rr
den, wenn die Behandlung mit Sitagliptin 
und Metformin gleichzeitig begonnen wur-rr
de (Häufigkeit ist „häufig“).

Bei einigen Patienten kam es während der 
Einnahme von Sitagliptin mit einem Sulfo-
nylharnstoff und Metformin zu folgenden 
Nebenwirkungen:
Sehr häufig (kann mehr als 1 von 10 Be-
handelten betreffen): erniedrigter Blutzu-
cker (Hypoglykämie(( ) 
Häufig: Verstopfung

Bei einigen Patienten kam es während der 
Einnahme von Sitagliptin mit Pioglitazon
zu folgenden Nebenwirkungen:
Häufig: Blähungen, Schwellungen an den 
Händen oder Beinen.

Bei einigen Patienten kam es während der 
Einnahme von Sitagliptin mit Pioglitazon
und Metformin zu folgenden Nebenwir-
kungen:
Häufig: Schwellungen an Händen oder
Beinen

Bei einigen Patienten kam es während der 
Einnahme von Sitagliptin in Kombination 
mit der Anwendung von Insulin (mit oder 
ohne Metformin) zu folgenden Nebenwir-rr
kungen:
Häufig: grippeähnliche Beschwerden 
Gelegentlich: trockener Mund

Bei einigen Patienten kam es in klinischen 
Studien während der Einnahme von Sitag-
liptin als einziges blutzuckersenkendes
Arzneimittel oder nach Markteinführung
unter der Einnahme von Sitagliptin als ein-
ziges blutzuckersenkendes Arzneimittel
und/oder in Kombination mit anderen
blutzuckersenkenden Arzneimitteln zu fol-
genden Nebenwirkungen:
Häufig: erniedrigter Blutzucker (Hypogly(( -
kämie), Kopfschmerzen, Infektion der 
oberen Atemwege, verstopfte oder lau-
fende Nase und Halsschmerzen, degene-
rative Gelenkerkrankung (Osteoarthrose),
Schmerzen in den Armen oder Beinen
Gelegentlich: Schwindel, Verstopfung, 
Juckreiz 
Selten: verminderte Anzahl der Blutplätt-
chen
Häufigkeit nicht bekannt: Nierenfunktions-
störungen (in manchen Fällen wurde eine
Blutwäsche [Dialyse] erforderlich), Erbre-
chen, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen,
Rückenschmerzen, interstitielle Lungen-
krankheit, bullöses Pemphigoid (eine Form
der blasenbildenden Erkrankungen der
Haut)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker 
oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die 
nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. 
Sie können Nebenwirkungen auch direkt 
dem 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, können Sie dazu beitragen, dass 
mehr Informationen über die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt
werden.

5 Wie ist Sitagliptin HEXAL 
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kin-
der unzugänglich auf.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem 
auf der Blisterpackung, dem Flascheneti-
kett und dem Umkarton nach „verwend-
bar bis“ oder „verw. bis“ angegebenen 
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das 
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten 
Tag des angegebenen Monats.

Für dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforder-rr
lich. 

Öffnen Sie den Blister erst kurz vor der 
Einnahme der Tabletten. 

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht,
wenn eine Packung beschädigt ist oder 
Anzeichen von Manipulationen aufweist.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals über 
das Abwasser (z. B. nicht über die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ih-
rer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-rr
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der 
Umwelt bei. Weitere Informationen finden 
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

6 Inhalt der Packung und 
weitere Informationen

Was Sitagliptin HEXAL enthält 
Der Wirkstoff ist Sitagliptin. 

Sitagliptin HEXAL 25 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthält Sitagliptinhydro-
chlorid 1 H2O entsprechend 25 mg Sitag-
liptin.

Sitagliptin HEXAL 50 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthält Sitagliptinhydro-
chlorid 1 H2O entsprechend 50 mg Sitag-
liptin.

Sitagliptin HEXAL 100 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthält Sitagliptinhydro-
chlorid 1 H2O entsprechend 100 mg Si-
tagliptin.

Die sonstigen Bestandteile sind Calciumhy-
drogenphosphat, mikrokristalline Cellulose, 
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Natriumstearylfu-
marat (Ph.Eur.), Hypromellose, Hydroxypro-
pylcellulose (Ph.Eur.), Macrogol 6000, 
Titandioxid (E171), Eisen(III)-hydroxid-oxid
x H2O (E172), Eisen(III)-oxid (E172) und Tal-
kum.

Zusätzlich für Sitagliptin HEXAL 100 mg 
Filmtabletten:
Eisen(II, III)-oxid (E172)

Wie Sitagliptin HEXAL aussieht 
und Inhalt der Packung
Sitagliptin HEXAL 25 mg Filmtabletten
sind pinke, runde, bikonvexe Filmtablet-
ten mit der Prägung „ST 25“ auf einer Sei-
te; Durchmesser 5,7 - 6,6 mm.

Sitagliptin HEXAL 50 mg Filmtabletten
sind hell-pinke, runde, bikonvexe Filmta-
bletten mit der Prägung „ST 50“ auf einer 
Seite; Durchmesser 7,7 - 8,6 mm.

Sitagliptin HEXAL 100 mg Filmtabletten 
sind hellbraune, runde, bikonvexe Filmta-
bletten mit der Prägung „ST 100“ auf einer 
Seite; Durchmesser 9,7 - 10,6 mm.

Sitagliptin HEXAL ist in OPA/Al/PVC//Alu-
minium- und transparenten PVC/PE/
PVDC//Aluminium-Blisterpackungen mit 
28, 30, 56, 84, 90 oder 98 Filmtabletten 
oder in einer HDPE-Flasche mit kinderge-
sichertem Schraubdeckel und Polypropy-
len-Verschluss mit 30, 100 oder 120 Film-
tabletten erhältlich.

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG 
Industriestraße 25
83607 Holzkirchen 
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied-
staaten des Europäischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Deutschland Sitagliptin HEXAL 25 mg 
Filmtabletten
Sitagliptin HEXAL 50 mg 
Filmtabletten
Sitagliptin HEXAL 100 mg 
Filmtabletten

Niederlande Sitagliptine Sandoz 25 mg,
filmomhulde tabletten
Sitagliptine Sandoz 50 mg,
filmomhulde tabletten
Sitagliptine Sandoz 100 mg,
filmomhulde tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt 
überarbeitet im September 2022.

Ihre Ärztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wünschen
gute Besserung!

46363232
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