Sigletic (Sitagliptinum). Sktad i postaé: Tabletka powlekana. Kazda tabletka zawiera sytagliptyny chlorowodorek jednowodny, co
odpowiada 25 mg, 50 mg lub 100 mg sytagliptyny. Kazda tabletka 25 mg, 50 mg, 100 mg zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na
dawke, to znaczy produkt uznaje sie za wolny od sodu”. Wskazania: Produkt leczniczy Sigletic jest wskazany do stosowania u dorostych z
cukrzycg typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii: w monoterapii: u pacjentéw nieodpowiednio kontrolowanych wytacznie dietg i ¢wiczeniami
fizycznymi, u ktérych stosowanie metforminy jest niewtasciwe z powodu przeciwwskazan lub nietolerancji. W dwusktadnikowej terapii
doustnej w skojarzeniu z: metforming w przypadku, gdy dieta i éwiczenia fizyczne oraz stosowanie jedynie metforminy nie wystarczajg do
odpowiedniej kontroli glikemii; pochodng sulfonylomocznika w przypadku, gdy dieta i ¢wiczenia fizyczne oraz stosowanie jedynie
maksymalnej tolerowanej dawki pochodnej sulfonylomocznika nie wystarczajg do odpowiedniej kontroli glikemii oraz w przypadku, gdy
stosowanie metforminy jest niewtasciwe z powodu przeciwwskazan lub nietolerancji; agonista receptora aktywowanego przez proliferatory
peroksysomoéw typu gamma (PPARYy) (ij. tiazolidynedionem), jesli zastosowanie agonisty receptora PPARYy jest wskazane i kiedy
stosowanie diety i ¢wiczen fizycznych w potaczeniu z agonistg receptora PPARy w monoterapii nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii.
W trojsktadnikowej terapii doustnej w skojarzeniu z: pochodng sulfonylomocznika i metforming w przypadku, gdy dieta i ¢wiczenia fizyczne
oraz stosowanie tych produktéw leczniczych nie wystarczajg do odpowiedniej kontroli glikemii; agonistg receptora PPARYy i metforming,
kiedy zastosowanie agonisty receptora PPARYy jest wskazane i kiedy stosowanie diety i ¢wiczen fizycznych w potaczeniu z tymi produktami
leczniczymi nie wystarczajg do odpowiedniej kontroli glikemii. Produkt leczniczy Sigletic jest takze wskazany do stosowania jako lek
uzupetniajacy w stosunku do insuliny (z metforming lub bez), kiedy dieta i ¢wiczenia fizyczne w potgczeniu ze statg dawka insuliny nie
zapewniajg odpowiedniej kontroli glikemii. Dawkowanie i sposob podawania: Dawka sytagliptyny wynosi 100 mg raz na dobe. W
przypadku stosowania w skojarzeniu z metforming i (lub) agonistg receptora PPARY, nalezy utrzymac¢ dotychczasowag dawke metforminy i
(lub) agonisty receptora PPARYy i jednoczesnie stosowaé produkt leczniczy Sigletic. W przypadku stosowania produktu leczniczego Sigletic
w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika lub z insuling, mozna rozwazy¢ mniejszg dawke pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny w
celu zmniejszenia ryzyka wystapienia hipoglikemii. W przypadku pominiecia dawki produktu leczniczego Sigletic, nalezy przyjac ja jak
najszybciej. Nie nalezy stosowaé podwdjnej dawki tego samego dnia. Szczegdlne populacje: Zaburzenia czynnosci nerek: Przed
zastosowaniem sytagliptyny w skojarzeniu z innym przeciwcukrzycowym produktem leczniczym, nalezy sprawdzi¢ warunki stosowania tego
produktu leczniczego u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentdéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek (wspétczynnik
filtracji ktebuszkowej [GFR] 260 do <90 ml/min) nie jest wymagane dostosowywanie dawki. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek o
nasileniu umiarkowanym (GFR 245 do <60 ml/min) nie jest wymagane dostosowywanie dawki. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek o nasileniu umiarkowanym (GFR =30 do <45 ml/min) dawka produktu leczniczego Sigletic wynosi 50 mg raz na dobe. U pacjentéw z
ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR 215 do <30 ml/min) lub schytkowg niewydolnoscig nerek (ESRD, ang. end-stage renal
disease) (GFR <15 ml/min), w tym tych, ktérzy wymagajg stosowania hemodializy lub dializy otrzewnowej, dawka produktu leczniczego
Sigletic wynosi 25 mg raz na dobe. Produkt leczniczy mozna przyjmowacé niezaleznie od terminu dializy. Ze wzgledu na koniecznosc¢
dostosowywania dawki w zaleznosci od czynnosci nerek zaleca sie przeprowadzanie oceny czynnosci nerek przed zastosowaniem
produktu leczniczego Sigletic, a takze okresowo w trakcie leczenia. Zaburzenia czynnosci watroby: U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby o nasileniu tagodnym do umiarkowanego nie jest konieczne dostosowywanie dawki. Nie przeprowadzono badan produktu
leczniczego Sigletic z udziatem pacjentdéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, zatem nalezy zachowa¢ ostrozno$¢. Jednak ze
wzgledu na to, ze sytagliptyna jest eliminowana gtdwnie przez nerki, nie nalezy sie spodziewac, aby ciezkie zaburzenia czynnosci watroby
miaty wptyw na farmakokinetyke sytagliptyny. Pacjenci w podesztym wieku: Nie jest konieczne dostosowywanie dawki w zaleznosci od
wieku. Dzieci i mtodziez: Sytagliptyny nie nalezy stosowac u dzieci i mfodziezy w wieku od 10 do 17 lat ze wzgledu na niewystarczajacq
skutecznos$¢. Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania sytagliptyny u dzieci w wieku ponizej 10 lat. Sposéb podawania: Produkt
leczniczy Sigletic mozna przyjmowac z jedzeniem lub niezaleznie od positkéw. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng
lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza leku. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Ogolne: Nie nalezy stosowac produktu
leczniczego Sigletic u pacjentéow z cukrzycg typu 1 ani w leczeniu kwasicy ketonowej w przebiegu cukrzycy. Ostre zapalenie trzustki:
Stosowanie inhibitoréow DPP-4 wiaze sie z ryzykiem wystgpienia ostrego zapalenia trzustki. Nalezy poinformowa¢ pacjentéw o
charakterystycznym objawie ostrego zapalenia trzustki: uporczywym, silnym bélu brzucha. Po odstawieniu sytagliptyny (z leczeniem
wspomagajacym lub bez) zaobserwowano ustgpienie zapalenia trzustki, ale odnotowano bardzo rzadkie przypadki martwiczego lub
krwotocznego zapalenia trzustki i (lub) zgonu. W przypadku podejrzenia zapalenia trzustki nalezy odstawi¢ produkt leczniczy Sigletic oraz
inne potencjalnie budzace watpliwosci produkty lecznicze. W przypadku potwierdzenia ostrego zapalenia trzustki nie nalezy ponownie
rozpoczynac leczenia produktem leczniczym Sigletic. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentéw z zapaleniem trzustki w wywiadzie.
Hipoglikemia w stosowaniu skojarzonym z innymi przeciwhiperglikemicznymi produktami leczniczymi: W badaniach klinicznych z
zastosowaniem produktu leczniczego Sigletic w monoterapii i w skojarzeniu z produktami leczniczymi, o ktérych nie wiadomo, czy
powodujg hipoglikemie (np. metforming i (lub) agonistg receptora PPARY), czestos¢ wystepowania hipoglikemii obserwowana podczas
przyjmowania sytagliptyny byta podobna do czestosci wystepowania hipoglikemii u pacjentéw przyjmujacych placebo. Hipoglikemia byta
obserwowana podczas stosowania sytagliptyny w skojarzeniu z insuling lub z pochodng sulfonylomocznika. Z tego wzgledu mozna
rozwazy¢ mniejszg dawke pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia hipoglikemii. Zaburzenia
czynnosci nerek: Sytagliptyna wydalana jest przez nerki. U pacjentéw z GFR <45 ml/min, a takze u pacjentéw ze schytkowg niewydolnoscig
nerek (ESRD) wymagajacych stosowania hemodializy lub dializy otrzewnowej zaleca sie zmniejszenie dawki sytagliptyny w celu uzyskania
w osoczu stezenia zblizonego do tego, jakie stwierdza sie u pacjentéw z prawidtiowa czynnoscig nerek. Przed zastosowaniem sytagliptyny
w skojarzeniu z innym przeciwcukrzycowym produktem leczniczym, nalezy sprawdzi¢ warunki stosowania tego produktu leczniczego u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Reakcje nadwrazliwosci: Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano
wystepowanie ciezkich reakcji nadwrazliwosci u pacjentow leczonych sytagliptyng. Reakcje te obejmujg anafilaksje, obrzek
naczynioruchowy oraz ztuszczajace choroby skory, w tym zespét Stevensa-Johnsona. Poczatek tych reakcji wystepowat w ciagu
pierwszych 3 miesiecy po rozpoczeciu leczenia, a w przypadku kilku zgtoszen - po pierwszej dawce. W przypadku podejrzenia reakc;ji
nadwrazliwosci nalezy przerwac¢ stosowanie produktu leczniczego Sigletic. Nalezy zbadac¢ inne mozliwe przyczyny zdarzenia oraz
zastosowac alternatywng metode leczenia cukrzycy. Pemfigoid pecherzowy: W okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
zgtaszano wystepowanie pemfigoidu pecherzowego u pacjentéw przyjmujgcych inhibitory DPP-4, w tym sytagliptyne. W przypadku
podejrzenia pemfigoidu pecherzowego nalezy przerwac¢ stosowanie produktu leczniczego Sigletic. Sod: Sigletic zawiera mniej niz 1 mmol
sodu (23 mg) na dawke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa:
Zgtaszano ciezkie dziatania niepozadane, w tym zapalenie trzustki i reakcje nadwrazliwos$ci. Zgtaszano wystepowanie hipoglikemii podczas
stosowania produktu w skojarzeniu z pochodnymi sulfonylomocznika (4,7-13,8%) i insuling (9,6%). Wykaz dziatan niepozadanych:
Dziatania niepozadane podano ponizej wedtug klasyfikacji uktadoéw i narzadéw oraz czestosci wystepowania. Czestosci wystepowania
okreslono jako wystepujace: bardzo czesto (=1/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) i czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Czestosé



wystepowania dziatan niepozadanych okreslona w kontrolowanych placebo badaniach klinicznych sytagliptyny w monoterapii i po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: trombocytopenia: rzadko. Zaburzenia uktadu
immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci, w tym odpowiedzi anafilaktyczne®: czgsto$¢ nieznana. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
hipoglikemia: czgsto. Zaburzenia uktadu nerwowego: bdl glowy: czesto; zawroty gtowy: niezbyt czesto. Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i srédpiersia: Srédmigzszowa choroba ptuc*: czesto$¢ nieznana. Zaburzenia zotadka i jelit: zaparcia: niezbyt czesto;
wymioty*: czestos¢ nieznana; ostre zapalenie trzustki*,**: czestos¢ nieznana; martwicze lub krwotoczne zapalenie trzustki ze skutkiem
Smiertelnym lub bez*: czesto$¢ nieznana. Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: $wigd*: niezbyt czesto; obrzek naczynioruchowy*: czestosé
nieznana; wysypka*: czestos¢ nieznana; pokrzywka*: czesto$¢ nieznana; zapalenie naczyn skory*: czestoS¢ nieznana; ztuszczajgce
choroby skoéry, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona*: czestos¢ nieznana; pemfigoid pecherzowy*: czesto$¢ nieznana. Zaburzenia migsniowo-
szkieletowe i tkanki fgcznej: bole stawow™: czestos¢ nieznana; bdle miesni*: czestos¢ nieznana; bdle plecow™: czestos¢ nieznana;
artropatia*: czesto$¢ nieznana. Zaburzenia nerek i drég moczowych: zaburzenia czynnosci nerek*: czesto$¢ nieznana; ostra niewydolnosé
nerek*: czesto$¢ nieznana.*Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. **Patrz Badanie
bezpieczenstwa sercowo-naczyniowego TECOS ponizej. Opis wybranych dziatan niepozadanych: Oprécz przedstawionych powyzej
dziatahn niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego, dziatania niepozgdane zgtaszane niezaleznie od zwigzku
przyczynowego z produktem leczniczym wystgpowaty z czestoscia, co najmniej 5% i u pacjentdw leczonych sytagliptyna obejmowaty
zakazenia goérnych drég oddechowych oraz zapalenie btony Sluzowej nosogardfa. Dodatkowe dziatania niepozgdane zgtaszane niezaleznie
od zwigzku przyczynowego z produktem leczniczym, ktére wystepowaty czesciej u pacjentéw leczonych sytagliptyng (bez osiagniecia
poziomu 5%, ale wystepujace z czestoscig >0,5% wigkszg u pacjentéw leczonych sytagliptyng niz w grupie kontrolnej), obejmowaty
zapalenia kosci i stawéw oraz bdl konczyn. Obserwowano wiekszg czesto$¢ wystepowania niektérych dziatan niepozgdanych przy
stosowaniu sytagliptyny w skojarzeniu z innymi przeciwcukrzycowymi produktami leczniczymi w poréwnaniu z badaniami sytagliptyny
stosowanej w monoterapii. Obejmowaty one hipoglikemig (dziatanie niepozgdane wystepowato bardzo czesto w leczeniu skojarzonym z
pochodnymi sulfonylomocznika i metforming), grype (czesto przy stosowaniu z insuling (zaréwno z metforming, jak i bez niej)), nudnosci i
wymioty (czesto przy stosowaniu z metforming), wzdecia (czesto przy stosowaniu z metforming lub pioglitazonem), zaparcia (czesto w
leczeniu skojarzonym z pochodnymi sulfonylomocznika i metforming), obrzeki obwodowe (czesto przy stosowaniu z pioglitazonem oraz w
leczeniu skojarzonym z pioglitazonem i metforming), sennos$¢ i biegunke (niezbyt czesto przy stosowaniu z metforming) oraz suchos¢ w
ustach (niezbyt czesto przy stosowaniu z insuling (zaréwno z metformina, jak i bez niej)). Dzieci i mtodziez: W badaniach klinicznych
prowadzonych z zastosowaniem sytagliptyny u dzieci i mtodziezy z cukrzycg typu 2 w wieku od 10 do 17 lat profil dziatan niepozadanych
byt porownywalny do profilu obserwowanego u dorostych. Badanie bezpieczenstwa sercowo-naczyniowego TECOS: Do badania TECOS
(ang. TECOS, Trial Evaluating Cardiovascular Outcomes with Sitagliptin), oceniajgcego wptyw sytagliptyny na uktad sercowo-naczyniowy
witgczono 7332 pacjentow leczonych sytagliptyng w dawce 100 mg na dobe (lub 50 mg na dobe, jesli warto$¢ poczatkowa eGFR wynosita =
30 i <50 ml/min/1,73 m2) oraz 7339 pacjentéw z populacji wyodrebnionej zgodnie z zaplanowanym leczeniem otrzymujacych placebo. Obie
metody leczenia stosowano jednoczesnie z zazwyczaj stosowanym leczeniem zmierzajgcym do regionalnych docelowych wartosci dla
HbA1c i czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego (ang. CV, Cardiovascular). Catkowita czesto$¢ wystepowania ciezkich dziatan
niepozadanych u pacjentéw otrzymujgcych sytagliptyne byta podobna do tej obserwowanej u pacjentéw otrzymujgcych placebo. W
populacji wyodrebnionej zgodnie z zaplanowanym leczeniem wsrod pacjentéw, ktérzy w chwili rozpoczecia badania stosowali insuline i
(lub) sulfonylomocznik czesto$¢ wystepowania ciezkiej hipoglikemii w grupie pacjentéw leczonych sytagliptyng wynosita 2,7% i 2,5% w
grupie pacjentéw otrzymujacych placebo. Ws$rdéd pacjentow, ktérzy w chwili rozpoczecia badania nie stosowali insuliny i (lub)
sulfonylomocznika, czestos¢ wystepowania ciezkiej hipoglikemii w grupie pacjentéw leczonych sytagliptyng wynosita 1,0% i 0,7% w grupie
pacjentéw otrzymujacych placebo. Czestos¢ wystepowania obiektywnie potwierdzonych przypadkéw zapalenia trzustki w grupie pacjentéw
leczonych sytagliptyng wynosita 0,3% i 0,2% w grupie pacjentéw otrzymujacych placebo. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah
niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl , Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Sigletic: 25 mg, 50 mg, 100 mg odpowiednio nr:
25765, 25766, 25767 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty.Cena urzedowa detaliczna leku Sigletic 100 mg x 28 tabl.
powl. wynosi w PLN: 48,99. Kwota doptaty pacjenta (W doustnej terapii, w skojarzeniu z metforming: cukrzyca typu 2 u pacjentéw u ktérych
zastosowanie metforminy w maksymalnie tolerowanej dawce w monoterapii nie pozwala osiggng¢ dobrej kontroli glikemii, warto$¢
HbA1c>7% (przez co najmniej 3 miesigce)) wynosi w PLN: 19,86. ChPL: 2021.10.22



