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Depepsit Met 50 mg + 500 mg, 56 tabletek o
zmodyfikowanym uwalnianiu

Nasza cena: 35,66 zt

Opis stownikowy

Dawka 50MG+500MG

Opakowanie *56

Postac TABL.O ZMOD.UWALN.

Producent ADAMED PHARMA S.A. POLSKA [PL]
Rejestracja Lek na recepte

Substancja SITAGLIPTINUM, METFORMINI
czynna HYDROCHLORIDUM

Opis produktu

Opis

Depepsit Met 50 mg + 500 mg, 56 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu
substancje czynne: Sitagliptinum + Metformini hydrochloridum

Lek Depepsit Met zawiera dwie rézne substancje lecznicze o nazwach sytagliptyna i metformina.

e sytagliptyna nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami DPP-4 (inhibitorami dipeptydylopeptydazy-4)
* metformina nalezy do grupy lekéw nazywanych biguanidami.

Wskazania
Lek ten pomaga uzyskac wieksze stezenie insuliny uwalnianej po positku i zmniejsza ilo$¢ cukru wytwarzanego przez organizm.
Lek stosowany wraz z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi, pomaga zmniejszy¢ stezenie cukru we krwi. Lek ten moze by¢ stosowany jako

jedyny lek przeciwcukrzycowy lub w skojarzeniu z okreslonymi innymi lekami przeciwcukrzycowymi (insuling, pochodnymi
sulfonylomocznika lub glitazonami).

Sktad

Substancjami czynnymi leku sa sytagliptyna i metformina.

Depepsit Met, 50 mg + 500 mg: Kazda tabletka zawiera sytagliptyny chlorowodorek jednowodny, co odpowiada 50 mg sytagliptyny i 500
mg metforminy chlorowodorku.
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Depepsit Met, 50 mg + 1000 mg: Kazda tabletka zawiera sytagliptyny chlorowodorek jednowodny, co odpowiada 50 mg sytagliptyny i
1000 mg metforminy chlorowodorku.

Depepsit Met, 100 mg + 1000 mg: Kazda tabletka zawiera sytagliptyny chlorowodorek jednowodny, co odpowiada 100 mg sytagliptyny i
1000 mg metforminy chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to:

Warstwa metforminy o przedtuzonym uwalnianiu: hypromeloza K100M CR, hypromeloza E50, magnezu stearynian

Warstwa sytagliptyny o natychmiastowym uwalnianiu: wapnia wodorofosforan, celuloza mikrokrystaliczna, sodu stearylofumaran,
kroskarmeloza sodowa (patrz punkt 2 ,Depepsit Met zawiera séd").

Ponadto otoczka zawiera:

w dawkach 100 mg + 1000 mg i 50 mg + 500 mg: alkohol poliwinylowy cze$ciowo hydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol
4000, talk, zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172). w dawce 50 mg + 1000 mg: alkohol poliwinylowy czesciowo
hydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 4000, talk.

Przeciwwskazania
Nie stosowad leku Depepsit Met:

jesli pacjent ma uczulenie na sytagliptyne lub metformine badz ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku.

jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynnos¢ nerek,

jesli u pacjenta wystepuje niewyréwnana cukrzyca, np. ciezka hiperglikemia (duze stezenie glukozy we krwi), nudnosci, wymioty,
biegunka, nagte zmniejszenie masy ciata, kwasica mleczanowa lub kwasica ketonowa.

jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zakazenie lub odwodnienie

jesli u pacjenta planowane jest wykonanie badania radiologicznego z podaniem donaczyniowo srodka kontrastowego.

jesli w ostatnim czasie pacjent przeszedt zawat serca lub wystapity u niego ciezkie zaburzenia krgzenia, takie jak wstrzas lub trudnosci z
oddychaniem,

jesli u pacjenta stwierdzono choroby watroby,

jesli pacjent spozywa nadmierne iloéci alkoholu (codziennie lub tylko od czasu do czasu)

jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Depepsit Met nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba trzustki (np. zapalenie trzustki)

jesli u pacjenta wystepujg lub wystepowaty kamienie zétciowe, uzaleznienie od alkoholu lub bardzo wysokie stezenie triglicerydéw
(rodzaj ttuszczu) we krwi.

jesli u pacjenta stwierdzono cukrzyce typu 1.

jesli u pacjenta stwierdzono aktualnie lub w wywiadzie reakcje alergiczng na sytagliptyne, metformine lub lek Depepsit Met

jesli pacjent stosuje pochodng sulfonylomocznika lub insuline, leki przeciwcukrzycowe

jednoczesnie z lekiem Depepsit Met, gdyz moze doj$¢ do nadmiernego obnizenia stezenia cukru we krwi (hipoglikemii). Lekarz moze
zmniejszy¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny

Jesli u pacjenta ma zosta¢ wykonany powazny zabieg chirurgiczny, pacjent musi przerwa¢ stosowanie leku Depepsit Met podczas
zabiegu i przez pewien czas po nim. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwac i wznowi¢ leczenie lekiem Depepsit Met.

W razie watpliwosci, czy pacjenta dotyczy ktérakolwiek z wymienionych powyzej sytuacji, przed zastosowaniem leku Depepsit Met
nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mtodziez

Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Lek ten nie jest skuteczny u dzieci i mtodziezy w wieku od 10
do 17 lat. Nie wiadomo, czy ten lek jest bezpieczny i skuteczny w przypadku stosowania u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

Interakcje
Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

* leki (przyjmowane doustnie, wziewnie lub we wstrzyknieciach) stosowane w leczeniu choréb przebiegajacych ze stanem
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zapalnym, takich jak astma i zapalenie stawow (kortykosteroidy)

leki zwiekszajgce wytwarzanie moczu (leki moczopedne)

leki stosowane w leczeniu bolu i stanu zapalnego (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak ibuprofen i celekoksyb)

niektdre leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego krwi (inhibitory ACE i antagonisci receptora angiotensyny Il)

swoiste leki stosowane w leczeniu astmy oskrzelowej (leki B-sympatykomimetyczne)

srodki kontrastowe zawierajgce jod lub leki zawierajgce alkohol

niektdre leki stosowane w leczeniu dolegliwosci zotgdkowych, takie jak cymetydyna

* ranolazyna, lek stosowany w leczeniu dtawicy piersiowej

e dolutegrawir, lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV

* wandetanib, lek stosowany w leczeniu okreslonego typu nowotworu tarczycy (raka rdzeniastego tarczycy)

e digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca i innych choréb serca). Podczas stosowania leku Depepsit Met z
digoksyng nalezy kontrolowa¢ stezenie digoksyny we krwi.

Lek Depepsit Met z alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas przyjmowania leku Depepsit Met.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic sie lekarza
lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy stosowacé tego leku w okresie cigzy lub karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek ten nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Niemniej jednak
podczas stosowania sytagliptyny zgtaszano wystepowanie zawrotow gtowy i sennosci, co moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn.

Przyjmowanie tego leku w skojarzeniu z lekami nazywanymi pochodnymi sulfonylomocznika lub insuling moze prowadzi¢ do
hipoglikemii, co z kolei moze mie¢ wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn lub pracy bez bezpiecznego
podparcia stép.

Lek Depepsit Met zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Dawkowanie
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 100 miligramoéw sytagliptyny i 2000 miligraméw metforminy. Zazwyczaj nalezy przyjmowac
tabletki raz na dobe z wieczornym positkiem.

Tabletki nalezy zawsze przyjmowac z jedzeniem, aby zmnigjszy¢ ryzyko rozstroju zotagdka. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac
szklanka wody, nie rozgryzac.

Lekarz moze zwiekszy¢ dawke leku, aby kontrolowac stezenie cukru we krwi.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Depepsit Met

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki tego leku nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Nalezy udac¢ sie do szpitala w
przypadku wystgpienia objawéw kwasicy mleczanowe;j,

takich jak uczucie zimna lub dyskomfortu, silne nudnosci lub wymioty, bdl brzucha, niewyjasniona utrata masy ciata, skurcze miesni lub
przyspieszony oddech.

Pominiecie przyjecia leku Depepsit Met

W przypadku pominiecia dawki nalezy przyjac jg jak najszybciej. Jesli pacjent nie przypomni sobie o pominietej dawce do czasu
przyjecia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominietg dawke i powréci¢ do regularnego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowaé
dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Depepsit Met

Nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie tego leku tak dtugo, jak zaleci to lekarz, aby utrzymadé kontrole stezenia cukru we krwi. Nie nalezy
przerywac stosowania tego leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Przerwanie stosowania leku Depepsit Met moze spowodowac
ponowne zwiekszenie

stezenia cukru we krwi.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ciezkiej reakcji alergicznej (czestosé nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych), w
tym wysypki, pokrzywki, pecherzy na skérze i (lub) tuszczenia sie skéry oraz obrzeku twarzy, warg, jezyka i gardta, ktéry moze
powodowac trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, nalezy przerwac stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
Lekarz moze przepisac lek w celu leczenia reakcji alergicznej oraz inny lek (zmienic lek) do leczenia cukrzycy.

U niektérych pacjentéw przyjmujacych metformine po rozpoczeciu przyjmowania sytagliptyny wystapity nastepujgce dziatania
niepozgdane:

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 0s6b): mate stezenie cukru we krwi, nudnosci, wzdecia, wymioty

Niezbyt czesto (moga wystapic u nie wiecej niz 1 na 100 osdéb): bol zotadka, biegunka, zaparcia, sennosé

U niektorych pacjentow wystepowata biegunka, nudnosci, wzdecia, zaparcia, bél zotadka lub wymioty po rozpoczeciu leczenia
sytagliptyna w skojarzeniu z metforming (czesto).

U niektérych pacjentéw podczas przyjmowania tego leku z pochodna sulfonylomocznika, takg jak glimepiryd, wystapity wymienione
ponizej dziatania niepozadane:
Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb): mate stezenie cukru we krwi Czesto: zaparcia

U niektdrych pacjentéw podczas przyjmowania tego leku w skojarzeniu z pioglitazonem wystgpity wymienione ponizej dziatania
niepozgdane:
Czesto: obrzek rak lub nég

U niektérych pacjentéw podczas przyjmowania tego leku w skojarzeniu z insuling wystgpity wymienione ponizej dziatania niepozgdane:
Bardzo czesto: mate stezenie cukru we krwi Niezbyt czesto: sucho$¢ w ustach, bdl gtowy

Podczas badan klinicznych u niektérych pacjentéw podczas przyjmowania samej sytagliptyny (jednej z substancji czynnych leku
Depepsit Met) lub po dopuszczeniu do obrotu podczas stosowania leku Depepsit Met lub samej sytagliptyny badz z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi, wystepowaty nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto: mate stezenie cukru we krwi, bél gtowy, zakazenie gérnych drég oddechowych, niedrozny nos lub katar i bol gardta, zapalenie
kosci i stawow, bol rak lub ndg

Niezbyt czesto: zawroty gtowy, zaparcia, Swigd Rzadko: zmniejszenie liczby ptytek krwi

Czestos¢ nieznana: choroby nerek (czasami wymagajace dializy), wymioty, bol stawdw, bél miesni, bol plecéw, sSrodmigzszowa choroba
ptuc, pemfigoid pecherzowy (rodzaj pecherzy na skoérze)

U niektérych pacjentéw podczas przyjmowania samej metforminy wystgpity wymienione ponizej dziatania niepozgdane:
Bardzo czesto: nudnosci, wymioty, biegunka, bél brzucha i utrata apetytu. Objawy te mogg wystgpi¢ na poczatku przyjmowania
metforminy i zwykle ustepuja.

Czesto: metaliczny smak w ustach

Bardzo rzadko: zmniejszenie stezenia witaminy B12, zapalenie watroby (choroba watroby), pokrzywka, zaczerwienienie skory (wysypka)
lub $wiad.

Przechowywanie
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku tekturowym po skrécie ,EXP". Termin
waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungé leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ $rodowisko.
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Podmiot odpowiedzialny

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A 05-152 Czosnow
Tel: +48 22 732 77 00

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informaciji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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