Sp. zn. sukls111689/2025
Pi#ibalova informace: informace pro pacienta

Sitagliptin/Metformin Grindeks 50 mg/850 mg potahované tablety
Sitagliptin/Metformin Grindeks 50 mg/1000 mg potahované tablety

sitagliptin/metformin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

— Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému 1ékaii, nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucéink,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Sitagliptin/Metformin Grindeks a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Sitagliptin/Metformin Grindeks uZivat
3. Jak se Sitagliptin/Metformin Grindeks uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Sitagliptin/Metformin Grindeks uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Sitagliptin/Metformin Grindeks a k ¢emu se pouZiva

Sitagliptin/Metformin Grindeks obsahuje dvé riizné 1é¢ivé latky nazyvané sitagliptin a metformin.

e Sitagliptin patii do skupiny lé¢iv nazyvanych inhibitory DPP-4 (inhibitory dipeptidyl
peptidazy-4).

e Metformin patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych biguanidy.

Tato 1é¢iva pusobi spolecné a snizuji hladinu cukru v krvi u dospélych pacienti s cukrovkou
nazyvanou ,,diabetes mellitus 2. typu®. Tento ptipravek pomaha zvysit hladinu inzulinu
produkovaného po jidle a snizuje mnozstvi cukru vytvaieného v téle.

Spolu s dietou a cvi¢enim napomaha tento 1€k snizovat mnozstvi cukru v Krvi. Tento ptipravek lze
uzivat samotny nebo spolu s nékterymi dal$imi 1éky proti cukrovce (inzulin, derivaty
sulfonylmocoviny nebo glitazony).

Co je cukrovka 2. typu?

Cukrovka 2. typu je stav, pii kterém télo nevytvaii dostate¢né mnozstvi inzulinu a inzulin vytvareny
télem nefunguje tak dobfe, jak by mél. Vase té€lo muze také vytvaret piili§ mnoho cukru. Pokud

k tomu dojde, cukr (glukédza) se hromadi v krvi. To miize vést k zavaznym zdravotnim problémum,
jako je srde¢ni onemocnéni, onemocnéni ledvin, slepota a nutnost amputace.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Sitagliptin/Metformin Grindeks uZivat

NeuZlvejte Sitagliptin/Metformin Grindeks
jestlize jste alergicky(a) na sitagliptin nebo metformin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bodé 6);

— jestlize mate zavazné zhorSeni funkce ledvin;

— jestlize mate nekontrolovany diabetes, napfiklad se zavaznou hyperglykemii (vysoka hladina
glukozy v krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym ubytkem télesné hmotnosti,
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laktatovou acidozou (viz ,,Riziko laktatové acidozy* nize) nebo ketoacidozou. Ketoaciddza je
onemocnéni, pii kterém se latky oznacované jako ,,ketolatky* hromadi v Krvi a které mtize vést
k diabetickému prekomatu. Ptiznaky zahrnuji bolest zaludku, rychlé a hluboké dychani, ospalost
nebo neobvykly ovocny zapach dechu.

— jestlize mate tézkou infekci nebo pokud jste dehydratovan(a);

— jestlize budete podstupovat rentgenové vysetteni, pfi kterém Vam bude injekéné podana
kontrastni latka. V zavislosti na funkci ledvin bude potteba, abyste v dob€ rentgenového vysetieni
a po dobu 2 nebo vice nasledujicich dni, podle pokyni Vaseho 1ékate, Sitagliptin/Metformin
Grindeks vysadil(a).

— jestlize jste v nedavné dobé me¢l(a) infarkt myokardu nebo pokud mate zavazné potize S krevnim
ob¢hem, jako je ,,S0k* nebo potize S dychanim;

— jestlize mate potize s jatry;

— jestlize nadmérn¢ konzumujete alkohol (bud’ kazdy den nebo obcas);

— jestlize kojite.

Pokud se Vas kterykoli z vyse uvedenych stavi tyka, neuzivejte Sitagliptin/Metformin Grindeks
a porad’te se se svym lékafem o dalSich moznostech, jak zvladat Vasi cukrovku. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se predtim, nez za¢nete Sitagliptin/Metformin Grindeks uzivat, se svym lékafem,
Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni
U pacientt léCenych ptipravkem Sitagliptin/Metformin Grindeks byly hlaSeny ptipady zanétu slinivky
bfisni (pankreatitidy) (viz bod 4).

Pokud zaznamendte puchyte na kizi, mize se jednat o zndmku stavu nazyvaného buldzni pemfigoid.
Lékar Vas muze pozadat, abyste Sitagliptin/Metformin Grindeks piestal(a) uzivat.

Riziko laktitové acidozy

Sitagliptin/Metformin Grindeks muize zptisobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci ucinek
oznacovany jako laktatova acidoza, zvlasté pokud Vase ledviny nefunguji spravné. Riziko vzniku
laktatové acidozy se také zvySuje pii nekontrolovaném diabetu, zavaznych infekcich, dlouhodobém
hladovéni nebo pozivani alkoholu, dehydrataci (viz dalsi informace niZe), onemocnénich jater

a jakychkoli stavech, pii kterych dochazi ke snizenému zasobeni kyslikem v nékteré ¢asti téla (jako
napf. pti akutnim zavazném onemocnéni srdce).

Pokud se Vas tyka néktery z vySe uvedenych stavli, promluvte si se svym Iékafem, ktery Vam
poskytne dalsi pokyny.

V niZe uvedenych situacich neprodlené pozadejte 1ékare o dalsi pokyny:

e Jestlize je znamo, Ze mate geneticky dédi¢né onemocnéni ovlivitujici mitochondrie (¢asti bunék,
které v nich vytvari energii), jako je syndrom MELAS (mitochondrialni encefalopatie, myopatie,
laktatova acidéza a epizody podobné cévni mozkové ptihod€) nebo po mateiské linii dédi¢na
cukrovka a hluchota (MIDD).

o Jestlize budete mit n¢ktery z t€chto priznaki, kdyZ za¢nete uzivat metformin: zachvat, zhorsené
poznavaci schopnosti, problémy s pohyby téla, pfiznaky poukazujici na poskozeni nervii (napft.
bolest nebo necitlivost), migrénu a hluchotu.

Ukoncete uzivani pripravku Sitagliptin/Metformin Grindeks na kratkou dobu, pokud mate
onemocnéni, které miiZe souviset s dehydrataci (vyznamna ztrata télesnych tekutin), jako napiiklad
pfi silném zvraceni, prijmu, horecce, vystaveni teplu nebo pokud pijete méné nez normalné.
Promluvte si se svym lékafem, ktery Vam poskytne dalsi pokyny.

Ukonéete uzivani piipravku Sitagliptin/Metformin Grindeks a okamzité kontaktujte 1ékare
nebo nejbliz§i nemocni¢ni pohotovost, pokud se u Vas objevi nékteré priznaky laktatové acidézy,
protoze tento stav mtize vést ke komatu.

Mezi piiznaky laktatové acidozy patii:

— zvraceni,



— bolest zaludku (bolest bficha);

— svalové kiece;

— celkovy pocit nevolnosti se zadvaznou tnavou;
— problémy s dychanim;

— sniZeni télesné teploty a srde¢niho tepu.

Laktatova acidoza je zdravotni stav, ktery vyzaduje naléhavé oSetfeni, a musi byt 1é¢ena v nemocnici.

Pted pouzitim ptipravku Sitagliptin/Metformin Grindeks se porad'te se svym 1ékafem nebo

lékarnikem:

— jestlize mate nebo jste m¢l(a) onemocnéni slinivky bfisni (jako je zanét slinivky biisni
(pankreatitida));

— jestlize mate nebo jste mel(a) zlu€nikové kameny, zavislost na alkoholu nebo velmi vysoké
hladiny triglycerida (forma tuku) v krvi. Tyto zdravotni stavy mohou zvysit riziko pankreatitidy
(viz bod 4).

— jestlize mate cukrovku 1. typu. Ta se nékdy nazyva diabetes mellitus zavisly na inzulinu.

— jestlize mate nebo jste mel(a) alergickou reakci na sitagliptin, metformin nebo piipravek
Sitagliptin/Metformin Grindeks (viz bod 4);

— jestlize spolu s ptipravkem Sitagliptin/Metformin Grindeks uZivate derivaty sulfonylmocoviny
nebo inzulin, 1éky na cukrovku, protoze se u Vas mize vyskytnout nizka hladina cukru v krvi
(hypoglykemie). Lékat Vam muze davku derivatu sulfonylmocoviny nebo inzulinu sniZit.

Pokud budete podstupovat velkou operaci, musite ukong¢it uzivani ptipravku Sitagliptin/Metformin
Grindeks v obdobi béhem tohoto zakroku a uréitou dobu po ném. Vas 1ékaf rozhodne, kdy musite
1é¢bu piipravkem Sitagliptin/Metformin Grindeks ukoncit a kdy ji mizete znovu zahajit.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, poradte se se svym lékafem nebo
Iékarnikem ptedtim, nez zaénete Sitagliptin/Metformin Grindeks uzivat.

Béhem 1é¢by ptipravkem Sitagliptin/Metformin Grindeks bude Vas 1ékai provadét kontrolu funkce
ledvin minimalné jednou ro¢né nebo ¢astéji, pokud jste ve vys$s§im véku a/nebo pokud mate zhorSenou
funkci ledvin.

Déti a dospivajici

Déti a dospivajici mladsi 18 let nesmi tento 1€k uzivat. Tento 1€k neni G¢inny u déti a dospivajicich ve
véku od 10 do 17 let. Neni znamo, zda je tento 1€k pii pouziti u déti mladsich 10 let bezpecny

a ucéinny.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Sitagliptin/Metformin Grindeks

Pokud Vam musi byt do Zily podana injekce s kontrastni latkou, kterd obsahuje jod, naptiklad pti
vySetieni pomoci RTG nebo skenu, musite uzivani ptipravku Sitagliptin/Metformin Grindeks ukoncit
pted nebo v dobé podani injekce. Vas 1ékat rozhodne, kdy musite 1é¢bu piipravkem
Sitagliptin/Metformin Grindeks ukoncit a kdy ji miZete znovu zah4jit.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Mize byt nutné Castéji provadét vysetieni glukozy v krvi
a vySetteni funkce ledvin nebo Iékai mize upravit davku pripravku Sitagliptin/Metformin Grindeks. Je
zvlaste dulezité uvést nasledujici:
o léky (podavané usty, inhala¢né nebo injek¢né€) pouzivané k 16€b& onemocnéni, pii kterych
dochazi k zanétu, jako je astma a artritida (kortikosteroidy);
e [éky, které zvysuji tvorbu moci (diuretika);
a inhibitory COX-2, jako je ibuprofen a celekoxib);
o uréité 1éky k 1é¢be vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory a blokatory receptord pro
angiotenzin I1);
o nékteré 1éky k 1é¢bé bronchialniho astmatu (B-sympatomimetika);



jodované kontrastni latky nebo 1éky s obsahem alkoholu;

nékteré 1éky pouzivané k 1é¢b¢é zaludecnich obtizi, jako je cimetidin;

ranolazin, 1ék pouzivany k 16¢bé anginy pectoris (projevujici se bolesti na hrudi);

dolutegravir, 1€k pouzivany k 1é¢bé infekce HIV;

vandetanib, 1¢k pouzivany Kk 1é¢bé ur¢itého typu rakoviny $titné zlazy (medularni karcinom $titné
Zlazy);

e digoxin (k 1é¢bé nepravidelného srdeéniho tepu a dalsich srde¢nich problému). Mize byt
nezbytné, aby byla kontrolovana hladina digoxinu v Krvi, zatimco uZzivate Sitagliptin/Metformin
Grindeks.

Sitagliptin/Metformin Grindeks s alkoholem
Béhem uzivani ptipravku Sitagliptin/Metformin Grindeks se vyhnéte nadmérné konzumaci alkoholu,
protoze to muze zvySovat riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatieni”).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete tento ptipravek uZivat. Béhem téhotenstvi
byste tento piipravek neméla uZivat. Neuzivejte tento piipravek, pokud kojite. Viz bod 2, Neuzivejte
Sitagliptin/Metformin Grindeks.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento ptipravek nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
V souvislosti s uzivanim sitagliptinu v§ak byla hlaSena zavrat’ a ospalost, coZ miZze mit vliv na Vasi
schopnost tidit a obsluhovat stroje.

Uzivani tohoto ptipravku v kombinaci s 1éky nazyvanymi derivaty sulfonylmocoviny nebo s inzulinem
mize zpUsobit hypoglykemii, ktera muize ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje nebo pracovat
bez bezpecné opory.

Sitagliptin/Metformin Grindeks obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
V podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se Sitagliptin/Metformin Grindeks uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

e Uzivejte jednu tabletu:
e dvakrat denn€ usty;
e spolecné s jidlem, aby se omezilo riziko podrazdéni zaludku.
e [ékar Vam muze davku zvysit, aby byla Vase hladina cukru v krvi dostate¢n¢ upravena.

e Pokud mate zhorSenou funkci ledvin, miize Vam 1ékat predepsat nizsi davku.

Béhem 1écby timto ptipravkem musite dal dodrzovat dietu doporucenou Vasim 1ékarem a dbat na to,
aby pfijem sacharidii byl béhem dne rovnomérné rozlozen.

Neni pravdépodobné, ze by tento piipravek samotny navodil abnormalné nizkou hladinu cukru v Krvi
(hypoglykemii). Pokud se tento pfipravek uziva spolu s derivaty sulfonylmocoviny nebo s inzulinem,
mize se nizka hladina cukru v krvi objevit a Iékai Vam mize davku derivatu sulfonylmocoviny nebo
inzulinu snizit.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sitagliptin/Metformin Grindeks, neZ jste mél(a)



JestliZe jste uzil(a) vétsi nez predepsanou davku tohoto ptipravku, ihned se obratte na svého 1ékare.
Pokud mate piiznaky laktatové acidozy, jako je pocit chladu a nepohody, silny pocit nevolnosti nebo
zvraceni, bolest zaludku, nevysvétlitelny ubytek na vaze, svalové kiece nebo zrychleny dech (viz bod
,Upozornéni a opatieni*), jdéte do nemocnice.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Sitagliptin/Metformin Grindeks

Jestlize vynechate davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Pokud si nevzpomenete do doby, kdy mate
uzit dalsi davku, zapomenutou ddvku vynechte a pokracujte podle pravidelného rozpisu.
Nezdvojnasobujte davku tohoto ptipravku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Sitagliptin/Metformin Grindeks

Tento piipravek uzivejte tak dlouho, jak ur¢i Iékaft, aby byla VasSe hladina cukru v krvi stale na
zadoucich hodnotach. Bez predchozi porady s lékatem byste nemél(a) tento pfipravek piestat uzivat.
Pokud Sitagliptin/Metformin Grindeks ptestanete uzivat, Vase hladina cukru v krvi se miize opét

Zvysit.

Mate-1i jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

PRESTANTE uzivat Sitagliptin/Metformin Grindeks a okamzité kontaktujte lékate, jestlize
zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinku:
e Silna a pietrvavajici bolest bficha (v oblasti zaludku), ktera mize vystfelovat do zad, s nevolnosti
a zvracenim nebo bez, protoze se miize jednat o znamky zanétu slinivky bfisni (pankreatitidy).

Sitagliptin/Metformin Grindeks muZe zptisobit velmi vzacny (mize postihnout az
1z 10 000 pacientt), ale velmi zavazny nezadouci u¢inek oznacovany jako laktatova acidoza (viz bod
,Upozornéni a opatieni). Pokud k tomu dojde, musite okamZité ukon¢it uZivani piipravku

Sitagliptin/Metformin Grindeks a kontaktovat 1ékafe nebo nejbliz$i nemocni¢ni pohotovost,
protoze laktatova acidoza mize vést ke kdmatu.

Jestlize mate zavaznou alergickou reakci (Cetnost neni zndma) zahrnujici vyrazku, koptivku, puchyie
na kuzi/olupovani kiize a otok obliceje, rtd, jazyka a hrdla, ktery mize zptisobovat potize s dychanim
nebo polykanim, prestate tento pfipravek uzivat a ihned zavolejte svému Iékafi. Lékat Vam mize
predepsat 1k k 1é¢bé alergické reakce a jiny 1ék na cukrovku.

U ngkterych pacientl uzivajicich metformin se po zahajeni 1écby sitagliptinem vyskytly nasledujici
nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient?): nizka hladina cukru v krvi, pocit nevolnosti, plynatost,
zvraceni.

Méné¢ casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl): bolest zaludku, prijem, zacpa, ospalost.

U n&kterych pacientl se po zahajeni 1écby kombinaci sitagliptinu s metforminem vyskytl prijem,
nevolnost, nadymani, zacpa, bolest Zaludku nebo zvraceni (Eetnost je Casta).

U nékterych pacienti se béhem uzivani tohoto pripravku s derivaty sulfonylmocoviny, jako je
glimepirid, vyskytly nasledujici nezadouci u¢inky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt): nizka hladina cukru v Krvi.

Casté: zacpa.

U né&kterych pacientl se béhem uzivani tohoto piipravku v kombinaci s pioglitazonem vyskytly
nasledujici nezadouci ucinky:



Casté: otok rukou nebo nohou.

U nekterych pacientl se béhem uzivani tohoto piipravku v kombinaci s inzulinem vyskytly nasledujici
nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté: nizka hladina cukru v krvi.

Méné Casté: sucho v tstech, bolest hlavy.

U né&kterych pacientt se vV prubéhu klinickych studii pfi uzivani samotného sitagliptinu (jedna

z 1é¢ivych latek piipravku Sitagliptin/Metformin Grindeks) nebo po uvedeni na trh béhem uzivani
ptipravku Sitagliptin/Metformin Grindeks nebo sitagliptinu samotného nebo v kombinaci s dalsimi
1éky na cukrovku vyskytly nasledujici nezadouci ucinky:

Casté: nizka hladina cukru v krvi, bolest hlavy, infekce hornich cest dychacich, ucpany nos nebo vytok
z nosu a bolest v krku, osteoartritida (degenerativni onemocnéni kloubu), bolest rukou nebo nohou.
Méng¢ Casté: zavrat’, zacpa, svédeéni.

Vzacné: snizeni poctu krevnich desticek.

Cetnost neni znama: problémy s ledvinami (n&kdy vyzadujici dialyzu), zvraceni, bolest kloubi, bolest
svalul, bolest zad, intersticialni plicni nemoc, buldzni pemfigoid (typ kozniho puchyte).

U nékterych pacientii se béhem uzivani samotného metforminu vyskytly nasledujici nezddouci ucinky:
Velmi ¢asté: nevolnost, zvraceni, prijem, bolest zaludku a ztrata chuti k jidlu. Tyto pfiznaky se mohou
objevit na zacatku 1é¢by metforminem a obvykle vymizi.

Casté: kovova chut’ v ustech, snizené nebo nizké hladiny vitaminu B12 v krvi (pfiznaky mohou
zahrnovat extrémni utahanost (inavu), bolavy a ¢erveny jazyk (glositidu), mravenceni (parestezii)
nebo bledou ¢i Zlutou kazi). Vas 1ékatr mize naridit nékteré testy, aby zjistil pfi¢inu Vasich ptiznak,
protoze nékteré z nich mohou byt také zptisobeny cukrovkou nebo jinymi nesouvisejicimi zdravotnimi
problémy.

Velmi vzacné: hepatitida (potize S jatry), koptivka, zarudnuti kiize (vyrazka) nebo svédéni.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Sitagliptin/Metformin Grindeks uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Sitagliptin/Metformin Grindeks obsahuje
— Leécivymi latkami jsou sitagliptin a metformin-hydrochlorid.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Sitaglitpin/Metformin Grindeks 50 mg/850 mg potahované tablety:
Jedna potahovana tableta obsahuje monohydrat sitagliptin-hydrochloridu odpovidajici 50 mg
sitagliptinu a 850 mg metformin-hydrochloridu.

Sitaglitpin/Metformin Grindeks 50 mg/1000 mg potahované tablety:
Jedna potahovana tableta obsahuje monohydrat sitagliptin-hydrochloridu odpovidajici 50 mg
sitagliptinu a 1000 mg metformin-hydrochloridu.

— Dalsimi slozkami jsou:

Jadro tablety: povidon, natrium-lauryl-sulfat, mikrokrystalicka celulosa, natrium-stearyl-fumarat.

Potahova vrstva tablety:
tablety 50 mg/850 mg:
roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E1209)
mastek (E553b)
oxid titanicity (E171)
glycerol-monooktanodekanoat (E471)
polyvinylalkohol (E1203)
zluty oxid zelezity (E172)
cerveny oxid Zelezity (E172)

tablety 50 mg/1000 mg:
roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E1209)
mastek (E553b)
oxid titanicity (E171)
glycerol-monooktanodekanoat (E471)
polyvinylalkohol (E1203)
cerveny oxid Zelezity (E172)
zluty oxid zelezity (E172)
cerny oxid zelezity (E172)

Jak Sitagliptin/Metformin Grindeks vypada a co obsahuje toto baleni
Sitagliptin/Metformin Grindeks 50 mg/850 mg potahované tablety: oranzové ovalné bikonvexni
potahované tablety s oznacenim ,,SM85% na jedné stran€. Velikost tablety je pfiblizné¢ 20 mm X
6,7 mm.

Sitagliptin/Metformin Grindeks 50 mg/1000 mg potahované tablety: hnédé ovalné bikonvexni
potahované tablety s oznacenim ,,SM 100 na jedné stran¢. Velikost tablety je ptiblizn€ 21 mm x
7,2 mm.

Sitagliptin/Metformin Grindeks je dodavan v balenich s blistry obsahujicimi 28, 56 nebo

98 potahovanych tablet nebo vicenasobnych balenich obsahujicimi 196 (2 baleni po 98) potahovanych

tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53

Riga, LV-1057

Lotyssko

Tel: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.com

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:
Svédsko Sitagliptin/Metformin Grindeks
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Sitagliptin/Metformin Grindeks 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg comprimés
pelliculés

Curarnmuntiua/Metdopmun ['punaexc 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg
¢unmupanu TabiaeTku

Sitagliptin/Metformin Grindeks 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg film-coated
tablets

Sitagliptin/Metformin Grindeks

Sitagliptin/Metformin Grindeks 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg filmovertrukne
tabletter

Metformin hydrochloride/Sitagliptin Grindeks

Sitagliptin/Metformin Grindeks 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg
kalvopéillysteiset tabletit

SITAGLIPTINE/METFORMINE GRINDEKS 50 mg/850 mg, comprimé
pelliculé

SITAGLIPTINE/METFORMINE GRINDEKS 50 mg/1000 mg, comprimé
pelliculé

Sitagliptin/metforminklorid Grindeks 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg filmom
oblozene tablete

Sitagliptin/Metformin hydrochloride Grindeks 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg
film-coated tablets

Sitagliptin/Metformina Grindeks

Sitagliptin/Metformin hydrochloride Grindeks 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg
plévele dengtos tabletés

Sitagliptin/Metformin Grindeks 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg apvalkotas
tabletes

Sitagliptin/Metformin Grindeks 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg filmbeschichtete
Péllen

Sitagliptin/Metformin Grindeks 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg filmtabletta
Sitagliptin/Metformin Grindeks 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg Filmtabletten
Sitagliptine/Metformine hydrochloride Grindeks 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg
filmomhulde tabletten

Sitagliptin/Metformin Grindeks

Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks

Metformina + Sitagliptina Grindeks 850 mg + 50 mg, 1000 mg + 50 mg
comprimidos revestidos por pelicula

Sitagliptin/Metformin Grindeks 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg Filmtabletten
Sitagliptin/Metformin Grindeks 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg comprimate
filmate

Sitagliptin/Metformin Grindeks 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg emikolvppéva pe
AemTo LUEVIO dloKia

Sitagliptin/Metformin Grindeks 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg filmom obalené
tablety

Sitagliptin/metforminijev klorid Grindeks 50 mg/850 mg, 50 mg/1000 mg
filmsko oblozene tablete

Sitagliptina/Metformina Grindeks 50 mg/850 mg, 50 mg/1.000 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 3. 2025



