Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

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

Sitagliptin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

das medizinische Fachpersonal.

Beschwerden haben wie Sie.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie s\ch an Ihren Arzt, Apotheker
Di

péter nochmals

die nicht

in dieser Packungsbelags angegeben sind. Siche Abschrit 4,

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was st Sitagliptin HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was solten Sie vor dor Einnahme von Sitagiiptin HEXAL beachten?

3. Wie ist Sitagliptin HEXAL einzunehmen’
4. Welche Nebenwirkungen sind mbghch’7

5. Wie ist Sitagliptin HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist
HEXAL und wofiir wird
es angewendet?

Sitagliptin HEXAL enthlt den Wirkstoff Si-
tagliptin und gehdrt zu einer Klasse von

von HEXAL
zusammen mit anderen Arzneimit-
teln

Informieren Sie Iren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel

h: oder

die bei der
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 tragt dazu bei, den
nach einer Mahlzeit gebildeten Insulin-
spiegel zu erhthen und senkt die vom
Korper produzierte

ben

beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere,
wenn Sie Digoxin (ein Arzneimittel zur Be-
handlung von Herzrhythmusstérungen und
anderen Herzerkrankungen) einnehmen
Der Digoxinspiegel in Ihrem Blut muss bei
Einnahme zusammen mit Sitagliptin HEXAL
moglicherweise iiberpriift werden.

Ihr Arzt hat Ihnen dieses Arzneimittel zur

ckerspiegel zu hoch ist. Dieses Arzneimit-
tel kann allein oder in Kombination mit
bestimmten anderen Arzneimitteln zur
Blutzuckersenkung (Insulin, Metformin,
Sulfonylharnstoffe oder Giitazone) ange-
wendet werden, die s|e moghcherwelse

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 Arzneinittels Inren Arzt oder Apothe-
ker um Rat. Sie sollten dieses Arzneimittel
wahrend der Schwangerschaft nicht ein-

nehm
et et bekannt, ob dieses Arzneimit-
telin die er soll-

reits zur
heit erhalten. Bitte ha\ten S\e zusitzlich
das mit lhrem Arzt vereinbarte Ernah-
rungs- und Bewegungsprogramm ein.

Was ist ein Typ-2-Diabetes?
Diabetes st eine Erlrankung, bei der
N Kerper das

ten Sie dieses Arzneimittel nicht einneh-
men, wenn Sie stillen bzw. stillen wollen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
D\eses Arzneimittel hat keinen oder einen

mon Insulin® nicht in geniigender Menge
herstellt und dieses nicht ausreichend wir-
kungsvoll in den Stoffwechsel eingreifen
kann. Ihr Kérper produziert eventuell auch
2u viel Zucker. In diesen Falen steigt der
Blutzuckerspiegel (Glukose im Blul) an.

@nn zu schwerwiegenden gesund-
heitiichen Folgeschaden fihren, wie z. B
Erkrankungen des Herzens, der Nieren, Er-
blindung und Amputation.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Sitagli
HEXAL beachten?

gliptin HEXAL darf nicht ein-
genommen werden,

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

und

Einfluss auf Ihre
Verkehratichtigkelt oder Ihre Fahigkel
zum Bedienen von Maschinen. Jedoch
solite beachtet werden, dass tiber Schwin-
del und Schiafrigkeit berichtet wurde, was
Ihre Verkehrstichtigkeit oder Ihre Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen beein-
tréchtigen kann.

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

Sitagliptin HEXAL enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette,
d. h. esist nahezu ,natriumrei“.

3 Wie ist Sitagliptin HEXAL

nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Aputheker bevor Sie Sitagliptin HEXAL
einnehmen.

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

Falls bei lhnen Blasen auf der Haut auf-
treten, kann dies ein Anzeichen einer Er-
krankung, die als bulléses 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 Bauchspeicheldri-

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

Die iibliche empfohlene Dosis betrégt:
my

* einmal taglich
* zum Einnehmen.

Falls Sie an einer Nierenerkrankung lei-
den, kann Ihr Arzt lhnen eine niedrigere
Dosierung (wie . B. 25 mg oder 50 mg)
verordnen.

Sie kénnen dieses Arzneimittel unabhan-
gig von der Nahrungsaufnahme einneh-

Ihr Arzt kann Ihnen dieses Arzneimittel a
lein oder mit deren Arznei-

se (wie beispielsweise eine Entzindung
der 1

mitteln verordnen.

oder
sehr hohe Blutfettwerte (insbesondere
Triglyzeride)
Diese Bedingungen kénnen Ihr Risiko
fiir das Auftreten einer Entziindung der
Bauchspeicheldriise erhohen  (siehe
Abschnitt )
die als Diabetes mellitus Typ-1 (insulin-
abhéngiger Diabetes) bezeichnete Zu-
ckerkrankheit
eine Komplikation der Zuckerkrankheit
mit hohen Blutzuckerspiegeln, schnel-
lem Gewichtsverlust, Ubelkeit oder Er-

Diéit und korperliche Betatigung konnen
Ihren Korper unterstiitzen, den Blutzucker
besser zu verwerten. Daher ist es wichtig,
wahrend der Einnahme von Sitagliptin
HEXAL die vom Arzt empfohlene Diat und
Bewegung einzuhalten.

Wenn S gréBere Menge von
Sitagliptin HEXAL eingenommen
haben, als Sie soliten

Wenn Sie mehr als die verordnete Dosie-
haben, wenden Sie

brechen
alle gegenwartigen und vergangenen
Nierenfunktionsstsrungen in Ihrer Kran-
kengeschichte

eine allergische Reaktion auf Sitagliptin
HEXAL (siehe Abschnitt 4)

Es ist unwahrscheinlich, dass dieses Arz-
neimittel zu einer Unterzuckerung (Hypo-
glykéimie) fiihrt, 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

S sofort an eimen Arst.

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 Versaumnis erst
beim nachsten 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.

Moglicherweise wird Ihr Arzt die Dosis Ih-
res Sulfonylharnstoff-haltigen Arzneimit-
tels oder Insulins verringern.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
diirfen 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.

Wenn Sie die Ei
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 kinnen Ihren Blutzuckerspiegel
zu kontrollieren. Sie sollten die Einnahme
dieses Arzneimittels nicht ohne vorherige
Ruicksprache mit Ihrem Arzt abbrechen.

Sitaglipti

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Welche Nebenwirkungen
sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses

Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Wie ist Sitagliptin HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kin-
der unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzne\mmte\ nach dem

STOPPEN Sie di
HEXAL und wenden Sie sich sofort an ei-
nen Arzt, wenn Sie eine der folgenden

i be-

auf der m Flascheneti-
kett und dem Umkarton nach Lverwend-
bar bis* oder ,verw. bis* angegebenen

merken:

« starke und anhaltende Schmerzen im
Bauchraum (Bereich des Oberbau-
ches), die in den Riicken ausstrahlen
konnen, sowie mit oder ohne Ubelkeit
und Erbrechen, da dies Anzeichen fiir
eine entziindliche Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis) sein konnen.

Wenn Sie eine schwerwiegende, allergi-
sche Reaktion entwickeln (Haufigkeit
nicht bekannt) mit Hautausschlag, Nes-
selsucht (nassender und juckender Haut-
ausschlag), Blasen auf der Haut/Hautab-
schalungen, Schwellungen von Gesicht,
Lippen, Zunge oder Rachen, die zu Atem-
oder Schiuckbeschwerden filhren kon-
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 versc!
ben und ein anderes Arzneimittel gegen
Ihre Zuckerkrankheit (Typ-2-Diabetes) ver-
ordnen

Bei einigen Patienten kam es zufolgenden
Nebenwirkungen, wenn sie Sitagliptin zu-
séitzlich zu einer laufenden Behandlung
mit Metformin einnahmen:

Haufig (kann bis zu 1von 10 Behandelten
betreffen): erniedrigter Blutzucker (Hypo-
glykamie), Ubelkeit, Blihungen, Erbre-

chen
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen): Magenschmerzen,
Durchfall, Verstopfung, Schiarigkeit

Bei einigen Patienten kam es zu unter-

nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforder-
lich.

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

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

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

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Sitagliptin HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Sitagliptin.

Sitagliptin HEXAL 25 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthait Sitagliptinhydro-
chlorid 1 H,0 entsprechend 25 mg Sitag-
liptin,

Sitagliptin HEXAL 50 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthait Sitagliptinhydro-

von
den, wenn die Behandlung mit Sitagliptin
und Metformin gleichzeitig begonnen wur-
de (Haufigket ist ,héufig®).

chiorid 1 H,0 50 mg Sitag-
liptin.

Sitagliptin HEXAL 100 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthait Sitagliptinhydro-

Bei einigen
Einnahme von Sitagliptin mit einem Sulfo-
nylhamstoff und Metformin zu folgenden
Nebenwirkungen:

Sehr hufig (kann mehr als 1 von 10 Be-
handelten beireffen): emiedrigter Blutzu-
cker (Hypoglykémie)

Haufig: Verstopfung

Bei einigen Patienten kam es wahrend der
Einnahme von Sitagliptin mit Pioglitazon
zu folgenden Nebenwirkungen:

Haufig: Blahungen, Schwellungen an den
Hénden oder Beinen.

Bei einigen Patienten kam es wahrend der
Einnahme von Sitagliptin mit Pioglitazon
und Meuormm 2u folgenden Nebenwir-

Schwellungen an Handen oder

chlorid 1 H,0 100 mg Si-
tagliptin.

Die sonstigen Bestandteile sind Calciumhy-
drogenphosphat, mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur) [pflanziich], Natriumstearylfu-
marat (Ph.Eur), Hypromellose, Hydroxypro-
pylcellulose _(Ph.Eur), Macrogol 6000,
Titandioxid (E171), Eisen(ll)-hydroxid-oxid
xH,0 (E172), Eisen(lll-oxid (E172) und Tal-
kum.

Zusatz/lch Iur Sitagliptin HEXAL 100 mg
E\ssn(l\ i oxid (£172)

Wie Sitagliptin HEXAL aussieht

und Inhalt der Packung

Sitagliptin HEXAL 25 mg Filmtabletten

sind pinke, runde, bikonvexe Filmtablet-

ten mit der Prégung ,ST 25* auf einer Sei-
57-66

Beieinigen
Einnahme von Sitagliptin in Kombination
mit der Anwendung von Insulin (mit oder
ohne Metformin) zu folgenden Nebenwir-
kun en

te; D

Sitagliptin HEXAL 50 mg Filmtabletten

sind hell-pinke, runde, bikonvexe Filmta-

bletten mit der Pragung ,ST 50" auf einer
mm

Gelegen!llch. trockener Mund

Bei einigen Patienten kam es in iinischen
Studien wahrend der Einnahme von Sitag-
liptin als einziges

Seite; Dy 7.7-86

Sitagliptin HEXAL 100 mg Filmtabletten
sind hellbraune, runde, bikonvexe Filmta-
bletten mit der Prégung ,ST 100" auf einer
Seite; .7-106 mm

Arzneimittel oder nach Markteinfiihrung
unter der Einnahme von Sitagliptin als ein-
ziges blutzuckersenkendes Arzneimittel
und/oder in Kombination mit anderen
blutzuckersenkenden Arzneimitteln zu fol-
genden Nebenwrkungen:

Haufig: emiedrigter Blutzucker (Hypogly-
kimie), Kopfsapmerzen, Infektion dbr
oberen Atemwege, verstopfte oder lau-
fende Nase und Halsschmerzen, degene-

Sitagliptin HEXAL ist in OPA/A/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 erhaltlich.

Es werden nicht alle Pa-

rative
hmerzen in den Armen oder Beine
Golegentiich: Schwindel, Verstopiung,

Juckreiz
Selten: verminderte Anzahl der Blutplatt-
chen

ckungsgrdBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607

stérungen (in manchen Féllen wurde eine
Blutwasche [Dialyse] erforderiich), Erbre-

Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
-Mail com

chen,

Riickenschmerzen, interstitielle Lungen-
krankhet, bulloses Pemphigoid (eine Form
der der

Hersteller
Lek

Haut)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sle su:h an Ihren Arzt, Apotheker
oder

Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana

Slowenien

Dies gm auch fiir Nebenwirkungen, die

raumes (EWR) unter den folgenden Be-

nicht in diese
ben sind.
s\e kdnnen Nebenwirkungen auch direkt

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte

AAbt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

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

anzeigen. Indem Sie

melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass

mehr Informationen iber die Sicherheit
s

mg,

100
filmomhulde tabletten

Diese zuletzt
iiberarbeitet im September 2022.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen
gute Besserung!

46363232





