Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Zaxivia 100 mg filmom obloZene tablete
sitagliptin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrZzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuyje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4,

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Zaxivia i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Zaxivia
Kako uzimati lijek Zaxivia

Mogucée nuspojave

Kako cuvati lijek Zaxivia

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O OTA W N U

1. Sto je Zaxivia i za §to se koristi

Zaxivia sadrzi djelatnu tvar sitagliptin, koja pripada skupini lijekova koji se zovu DPP-4 inhibitori
(inhibitori dipeptidil-peptidaze 4), koji snizavaju razine $ecera u krvi u odraslih bolesnika sa Se¢ernom
bolescu tipa 2.

Ovaj lijek pomaze povisiti razine inzulina koje se proizvedu nakon obroka i smanjuje koli¢inu Secera
koju tijelo proizvodi.

Lije¢nik Vam je propisao ovaj lijek da pomogne sniziti Vas Secer u krvi, koji je previsok zbog Secerne
bolesti tipa 2. Ovaj se lijek moZe uzimati sam ili u kombinaciji s nekim drugim lijekovima (inzulinom,
metforminom, sulfonilurejama ili glitazonima) koji snizavaju Secer u krvi, koje, uz dijetu i tjelovjezbu,
mozda ve¢ uzimate za lijeCenje SeCerne bolesti.

Sto je Secerna bolest tipa 2?

Secerna bolest tipa 2 je stanje u kojem Vase tijelo ne proizvodi dovoljno inzulina, a inzulin koji Vase
tijelo proizvede ne djeluje kako bi trebao. Vase tijelo moze takoder proizvoditi previse Secera. Kad se
to dogodi, Secer (glukoza) se nakuplja u krvi. To moze dovesti do ozbiljnih zdravstvenih tegoba kao
Sto su bolest srca, bolest bubrega, sljepo¢a i amputacija.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Zaxivia

Nemojte uzimati lijek Zaxivia
— ako ste alergi¢ni na sitagliptin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza
U bolesnika koji su uzimali lijek Zaxivia prijavljeni su slu¢ajevi upale gusteraCe (pankreatitis)
(pogledajte dio 4.).

Ako primijetite mjehurice na kozi, to moze biti znak stanja koje se zove bulozni pemfigoid. Vas
lije¢nik mozZe zatraziti da prestanete s uzimanjem sitagliptina.
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Obavijestite svog lije¢nika ako imate ili ste imali:

- Dbolest gusterace (kao Sto je pankreatitis)

- zu¢ne kamence, ovisnost o alkoholu ili vrlo visoke razine triglicerida (vrsta masnoca) u krvi.
Ova zdravstvena stanja mogu povecati vjerojatnost da dobijete pankreatitis (pogledajte dio 4.)

- Secernu bolest tipa 1

- dijabeticku ketoacidozu (komplikaciju Secerne bolesti s visokim Secerom u krvi, naglim
gubitkom tjelesne tezine, mucninom ili povracanjem)

- bilo kakve tegobe s bubrezima sada ili u proslosti

- alergijsku reakciju na sitagliptin (pogledajte dio 4).

Nije vjerojatno da ¢e ovaj lijek uzrokovati nizak Secer u krvi jer on ne djeluje kada je Secer u krvi
nizak. Medutim, kad se ovaj lijek uzima u kombinaciji s lijekom iz skupine sulfonilureja ili inzulinom,
moze doc¢i do snizenja Secera u krvi (hipoglikemije). Vas lijecnik moZe smanjiti dozu sulfonilureje ili
inzulina.

Djeca i adolescenti

Djeca i adolescenti mladi od 18 godina ne smiju uzimati ovaj lijek.

Nije djelotvoran u djece i adolescenata u dobi od 10 do 17 godina. Nije poznato je li ovaj lijek siguran
i djelotvoran kada ga uzimaju djeca mlada od 10 godina.

Drugi lijekovi i Zaxivia
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Posebice obavijestite svog lije¢nika ako uzimate digoksin (lijek koji se koristi za lijeCenje nepravilnog
sr¢anog ritma i drugih problema sa srcem). Mozda ¢e biti potrebno provjeravati razinu digoksina u
krvi ako se uzima s lijekom Zaxivia.

Zaxivia s hranom i pi¢em
Ovaj lijek moZete uzimati s ili bez hrane i pica.

Trudnodéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne smijete uzimati ovaj lijek tijekom trudnoce.

Nije poznato izlucuje li se ovaj lijek u maj¢ino mlijeko. Ne smijete uzimati ovaj lijek ako dojite ili
planirate dojiti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek ne utjece ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Medutim, prijavljene su omaglica i omamljenost, $to moze utjecati na sposobnost upravljanja vozilima
ili rada sa strojevima.

Uzimanje ovog lijeka u kombinaciji s lijekovima koji se zovu sulfonilureje ili s inzulinom moze
uzrokovati hipoglikemiju, koja moze utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
ili rada bez sigurnog oslonca.

Zaxivia sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati lijek Zaxivia

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Uobicajena preporu¢ena doza je:
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- jedna filmom oblozena tableta od 100 mg
- jedanput na dan
- kroz usta

Ako imate tegobe s bubrezima, lije¢nik Vam moze propisati nize doze (kao $to su 25 mg ili 50 mg).
Ovaj lijek moZete uzimati s ili bez hrane i pica.

Lijecnik Vam moze propisati ovaj lijek samog ili s nekim drugim lijekovima za snizavanje Secera u
Krvi.

Dijeta i tjelovjezba mogu pomoc¢i da tijelo bolje iskoristi Secer u krvi. Dok uzimate lijek Zaxivia,
vazno je da se pridrZavate preporuka svog lijenika o rezimu dijete i tjelovjezbe.

AKko uzmete vise lijeka Zaxivia nego §to ste trebali
Ako uzmete ve¢u dozu ovog lijeka od propisane, odmah se javite svom lije¢niku.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Zaxivia
Ako propustite uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite. Ako se ne sjetite dok nije vrijeme za sljede¢u dozu,
preskocite propustenu dozu i nastavite s uobi¢ajenim rasporedom.

Nemojte uzeti dvostruku dozu ovog lijeka.

Ako prestanete uzimati lijek Zaxivia
Nastavite uzimati ovaj lijek sve dok Vam ga lijecnik propisuje kako biste Secer u krvi mogli drzati pod
kontrolom. Ne smijete prestati uzimati ovaj lijek ako prethodno niste o tome razgovarali s lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

PRESTANITE uzimati lijek Zaxivia i odmabh se javite lije¢niku ako primijetite bilo koju od sljede¢ih
ozbiljnih nuspojava:
e jake bolove u abdomenu (podrucju trbuha) koji ne prestaju i koji se mogu $iriti u leda, s ili bez
mucnine i povracanja, jer bi to mogli biti znakovi upale gusterace (pankreatitisa).

Ako dobijete ozbiljnu alergijsku reakciju (u€estalost nepoznata), ukljucujuéi osip, koprivnjacu,
mjehuri¢e na kozi/ljustenje koze te oticanje lica, usnica, jezika i grla koje moze uzrokovati otezano
disanje ili gutanje, prestanite uzimati ovaj lijek i odmah se javite lije¢niku. Lije¢nik ¢e Vam mozda
propisati lijek za lijeCenje alergijske reakcije i neki drugi lijek za lijeCenje Secerne bolesti.

U nekih su se bolesnika lije¢enih metforminom nakon dodavanja sitagliptina javile sljede¢e nuspojave:
Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba): nizak Secer u krvi, mucnina, vjetrovi, povraéanje.
Manje Cesto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba): bol u trbuhu, proljev, zatvor, omamljenost.

Pri uvodenju kombinacije sitagliptina i metformina neki su bolesnici imali razlicite vrste nelagoda u
zelucu (ucestalost je Cesta).

Pri uzimanju sitagliptina u kombinaciji sa sulfonilurejom i metforminom u nekih su bolesnika
nastupile sljede¢e nuspojave:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba): nizak Secer u krvi.

Cesto: zatvor.
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Pri uzimanju sitagliptina zajedno s pioglitazonom u nekih su bolesnika nastupile sljedeé¢e nuspojave:
Cesto: vjetrovi, oticanje $aka ili nogu.

Pri uzimanju sitagliptina u kombinaciji s pioglitazonom i metforminom u nekih su bolesnika nastupile
sljedece nuspojave:
Cesto: oticanje Saka ili nogu.

Pri uzimanju sitagliptina u kombinaciji s inzulinom (s ili bez metformina) u nekih su bolesnika
nastupile sljede¢e nuspojave:

Cesto: gripa.

Manje Cesto: suha usta.

Neki bolesnici koji su u klinickim ispitivanjima uzimali samo sitagliptin i bolesnici koji su nakon
stavljanja lijeka u promet uzimali sitagliptin sam ili s drugim lijekovima za Sec¢ernu bolest imali su
sljedece nuspojave:

Cesto: nizak Secer u krvi, glavobolja, infekcija gornjih disnih puteva, za¢epljen nos ili curenje iz nosa i
grlobolja, osteoartritis, bolovi u rukama ili nogama.

Manje Cesto: omaglica, zatvor, svrbez.

Rijetko: smanjen broj krvnih plocica.

Ucestalost nepoznata: tegobe s bubrezima (ponekad zahtijevaju dijalizu), povracanje, bol u

.....

mjehuri¢a na kozi)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.* Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako Cuvati lijek Zaxivia
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije
Sto Zaxivia sadrZi

- Djelatna tvar je sitagliptin. Jedna filmom obloZena tableta (tableta) sadrzi 100 mg sitagliptina u
obliku sitagliptinklorid hidrata.

- Drugi sastojci (pomo¢ne tvari) su:
Jezgra tablete: kalcijev hidrogenfosfat, mikrokristali¢na celuloza 102 (E460), umreZena
karmelozanatrij (E468), koloidni bezvodni silicijev dioksid, natrijev stearilfumarat, magnezijev
stearat (E470Db).
Materijal ovojnice: polivinilni alkohol (E1203), titanijev dioksid (E171), makrogol 3350
(E1521), talk (E553D), zuti zeljezov oksid (E172) i crveni zZeljezov oksid (E172).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Zaxivia izgleda i sadrzaj pakiranja

Okrugle, bez, filmom obloZene tablete.
Neprozirni blisteri (PVC/PE/PVDC i aluminij). Pakiranja s 28 i 98 filmom obloZenih tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Novatin Limited

230, Second Floor, Eucharistic Congress Road
Mosta MST-9039

Malta

Proizvodaé

SAG MANUFACTURING, S.L.U.
Carretera Nacional 1 Km 36

287 50 San Agustin de Guadalix (Madrid)
Spanjolska

GALENICUM HEALTH S.L.
Av. Diagonal 123 Planta 11
080 05 Barcelona

Spanjolska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:
Novatin d.o.o.

Ivana Sibla 9

10 000 Zagreb

Tel. +385 1 2339 450

Ovaj lijek odobren je u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljedeé¢im nazivima:

Naziv drZave ¢lanice Naziv lijeka
Ceska Republika Zaxivia
Hrvatska Zaxivia 100 mg filmom obloZene tablete
Malta Zaxivia

Nacin i mjesto izdavanja lijeka:
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2022.
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