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Was ist Sitagliptin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Sitagliptin HEXAL enthéilt den Wirkstoff Sitagliptin und
gehdrt zu einer Klasse von Arzneimitteln, die bei der
Zuckerkrankheit eingenommen werden. Diese Arznei-
mittelklasse wird als DPP4-Hemmer (Dipepticlyl-Pep-
tidase-4-Inhibitoren) bezeichnet und dient zur Blutzu-

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Sie sollten dieses Arzneimittel wahrend der Schwan-
gerschaft nicht einnehmen.

Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel in die Mut-
termilch tibergeht. Daher sollten Sie dieses Arzneimit-
tel nicht einnehmen, wenn Sie stillen bzw. stillen wol-
len.

ei
Patienten mit Typ-2-Diabetes.

Dieses Arzneimittel tragt dazu bei, den nach einer
Mahizeit gebildeten Insulinspiegel zu erhdhen und
senkt die vom Korper produzierte Zuckermenge.

Ihr Arzt hat Ihnen dieses Arzneimittel zur Blutzucker-
senkung verordnet, da aufgrund Ihres Typ-2-Diabetes
I Blutzuckerspisgel 2 hoch ist. Dlesss Arzneimitol
kann allein oder in

und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel hat keinen oder einen zu vernach-
Iassigenden Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder
Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Jedoch
solite beachtet werden, dass iber Schwindel und
Schléfrigkeit berichtet wurde, was Ihre Verkehrstiich-
tigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen beeintréchtigen kann.

ren Arzneimitteln zur B\utzuckerser\kur\g (Insulin, Met-
formin, Sulfonylharnstoffe oder Glitazone) angewen-
det werden, die Sie méglicherweise bereits zur
Behandlung Ihrer Zuckerkrankheit erhalten. Bitte hal-
ten Sie zusatzlich das mit Ihrem Arzt vereinbarte Er-
nahrungs- und Bewegungsprogramm ein.

Was ist ein Typ-2-Diabetes?

Typ-2-Diabetes ist eine Erkrankung, bei der Ihr Kérper
das Bauchspeicheldriisenhormon ,Insulin* nicht in ge-
niigender Menge herstellt und dieses nicht ausrei-
chend wirkungsvoll in den Stoffwechsel eingreifen
kann. Ihr Krper produziert eventuell auch zu viel Zu-
cker. In diesen Fllen steigt der Blutzuckerspiegel
(Glukose im Blut) an. Dies kann zu schwerwiegenden
gesundheitichen Folgeschéden fiihren, wie z. B. Er-
krankungen des Herzens, der Nieren, Erblindung und
Amputation.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Sitagliptin HEXAL beachten?

Sitagliptin HEXAL darf nicht eingenommen

werden,

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

Bei mit
509, Suifonyiharstofien oder mit Insulin kann 68 2u
einer Unterzuckerung (Hypoglykémie) kommen, die
Ihre Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen sowie eine Tatigkeit ohne sicheren Stand be-
einflussen kann.

Sitagliptin HEXAL enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthéilt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

Wie ist Sitagliptin HEXAL einzu-
nehmen?

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

Die iibliche empfohlene Dosis betréigt:
+ 100 mg

« einmal taglich

* zum Einnehmen

Falls Sie an einer Nierenerkrankung leiden, kann Ihr
Arzt Ihnen eine niedrigere Dosierung (wie z. B. 25 mg
oder 50 mg) verordnen

Sie kénnen dieses Arzneimittel unabhangig von der

ar und
Falle von Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankrea-
titis) wurden bei Patienten beobachtet, die Sitagliptin
einnahmen (siehe Abschnitt 4).

Falls bei Ihnen Blasen auf der Haut auftreten, kann
dies ein Anzeichen einer Erkrankung, die als bullises
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 Bauchspeicheldriise (wie bei-
i der i

Ihr Arzt kann Ihnen dieses Arzneimittel allein oder mit
i anderen i

kung verordnen.

Diéit und kérperliche Betéitigung konnen Ihren Ksrper
unterstitzen, den Blutzucker besser zu verwerten. Da-
her ist es wichtig, wéhrend der Einnahme von
Sitagliptin HEXAL die vom Arzt empfohlene Diét und
Bewegung einzuhalten.

Wenn Sle eine groBere Menge von Sitagliptin
HEXAL haben, als Sie sollten

driise [Pankreatitis])

Gallensteine, Alkoholabhéngigkeit oder sehr hohe
Blutfettwerte (insbesondere Triglyzeride).

Diese Bedingungen konnen \hr Risiko fiir das Auf-
treten einer

Wenn Sie mehr als die verordnete Dosierung einge-
nommen haben, wenden Sie sich sofort an einen Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Sitagliptin
HEXAL haben

erhhen (siehe Abschnitt 4;
« die als Diabetes mellitus Typ-1 (insulinabhéingiger
Diabetes)

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie diese
nach, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn Sie Ihr

eine Komplikation der Zuckerkrankheit mit hohen
nellem

beim nachsten Einnahmezeitpunkt
bemerken lassen Sie die vergessene Dosis aus und

Ubelkeit oder Erbrechen (diabetische Ketoazidose)
alle
onsstorungen in Ihrer Krankengeschichte

eine allergische Reaktion auf Sitagliptin HEXAL (sie-
he Abschnitt 4)

Es ist unwahrscheinlich, dass dieses Arzneimittel zu
einer Unterzuckerung (Hypoglykémie) fiihrt, da es bei
niecrigem Blutzuckerspiegel niht wirkt Wenn Sie -
d men mit
harnstof haltigon Avznaimittel odar mit Insuin Snwen-
den, kann Ihr Blutzucker stark abfallen (Hypoglykamie).
Maglicherweise wird Ihr Arzt die Dosis Ihres Sulfonyl-
harnstoft-haltigen Arzneimittels oder Insulins verrin-
gern

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren diirfen dieses
Arzneimittel nicht einnehmen. Es ist bei Kindern und
Jugendiichen im Alter von 10 bis 17 Jahren nicht wirk-
sam. Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel si-
cher und wirksam ist, wenn es bei Kindern unter
10 Jahren angewendet wird.

HEXAL

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

oder andere
anzuwenden.
Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie Di-
goxin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhyth-
und anderen ein-
nehmen. Der Digoxinspiegel in Ihrem Blut muss bei
Einnahme zusammen mit Sitagliptin HEXAL mogli-
cherweise berprift werden

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

rdnet fort. Neh-
men Sle nicht me doppelte Dosis dieses Arzneimittels
ein.

Wenn Sie die Einnahme von Sitagliptin
HEXAL abbrechen

Fahren Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels so
lange fort, wie Ihr Arzt es Ihnen verschreibt, damit Sie
weiterhin dazu beitragen kénnen Ihren Blutzuckerspie-
gel zu kontrollieren. Sie sollten die Einnahme dieses
Arzneimittels nicht ohne vorherige Riicksprache mit
Ihrem Arzt abbrechen.

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

Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

STOPPEN Sie die Einnahme von Sitagliptin HEXAL

und wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn Sie

eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkun-
gen bemerken:

« starke und anhaltende Schmerzen im Bauchraum
(Bereich des Oberbauches), die in den Riicken aus-
strahlen kénnen, sowie mit oder ohne Ubelkeit und
Erbrechen, da dies Anzeichen fir eine entziindiiche
Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) sein konnen.

Wenn Sie eine schwerwiegende, allergische Reaktion
entwickeln (Haufigkeit nicht bekannt) mit Hautaus-
schlag, Nesselsucht (nassender und juckender Haut-
ausschlag), Blasen auf der Haut/Hautabschalungen,
Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder Ra-
chen, die zu Atem- oder Schiuckbeschwerden fiihren
konnen, nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht weiter

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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ein und wenden Sie sich sofort an einen Arzt. Ihr Arzt
kann Ihnen Arzneimittel gegen Ihre allergische Reak-
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tion und ein anderes gegen

Ihre Zuckerkrankheit (Tyjp-2-Diabetes) verordnen.

Bei einigen Patienten kam es zu folgenden Nebenwir-
kungen, wenn sie Sitagliptin zusétzlich zu einer laufen-
den Behandlung mit Metformin einnahmen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
ermiedrigter Blutzucker (Hypoglykémie), Ubelkeit, Bld-
hungen, Erbrechen
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 101

Was Sitagliptin HEXAL enthélt

Der Wirkstoff ist Sitagliptin

Sitagliptin HEXAL 25 mg Filmtabletten

Jede Filmtablette (Tablette) enthélt Sitagliptinhydro-
chlorid 1 H,0 entsprechend 25 mg Sitagliptin.

Sitagliptin HEXAL 50 mg Filmtabletten
Jede

treffen): Magenschmerzen, Dumhvau Versmplung‘
Schidfrigkeit

Bei einigen Patienten kam es zu A

al (Tablette) enthilt
chlorid 1 H,0 entsprechend 50 mg Sitagliptin.

Sr{aghptm HEXAL 100 mg Filmtabletten

ten von wenn die
mit Sitagliptin und Metformin gleichzeitig begonnen
wurde (Haufigkeit ist , haufig*).

Be einigen Patienten kam es wihrend der Einnahme
von Sitagliptin mit einem Sulfonylharnstoff und Met-
formin zu folgenden Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandlten be-

(Tablette) enthat
chlond 1 H,0 entsprechend 100 mg Sitagliptin.

Die sonstigen Bestandieile sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose (E460), Cal-

i),
ke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur), Magnesiumstearat (Ph.
Eur) [pflanzlich] (E470b).

treffen) Blutzucker (
Haufig: Verstopfung

Bei einigen Patienten kam es wahrend der Einnahme
von Sitagliptin mit Piogiitazon zu folgenden Neben-
wirkunger
Haufig: Blahungen, Schwellungen an den Handen
oder Beinen

Bei einigen Patienten kam es wahrend der Einnahme
von Sitagliptin mit ng\ltazun und Metformin zu fol-
genden Nebenwirkun,

Haufig: Schweuungen o1 Hinden oder Beinen

Bei einigen Patienten kam es wéhrend der Einnahme
von Sitagliptin in Kombination mit der Anwendung von
Insulin (mit oder ohne Metformin) zu folgenden Neben-
wirkungen:
Hiufig: grippeahniiche Beschwerden
Gelegentiich: trockener Mund

Bei einigen Patienten kam es in Klinischen Studien
wahrend der Einnahme von Sitagliptin als einziges
blutzuckersenkendes Arzneimittel oder nach Markt-
einfiihrung unter der Einnahme von Sitagliptin als ein-
ziges blutzuckersenkendes Arzneimittel und/oder in
mit anderen Arz-
neimitteln zu folgenden Nebenwirkungen:
Haufig: emiedrigter Blutzucker (Hypoglykémie), Kopf-
schmerzen, Infektion der oberen Atemwege, verstopf-
te oder aufends Nase und Halsschmerzen, degenem—
tive
den Armen oder Bemen
Gelegentlich: Schwindel, Verstopfung, Juckreiz
Selten: verminderte Anzahl der Blutplittchen
aufigkeit nicht bekannt: Nierenfunktionsstorungen
(in manchen Féllen wurde eine Blutwéische [Dialyse]
, Erbrechen, Muskel-
schmerzen, Riickenschmerzen, interstitielle Lungen-
krankheit, bulloses Pemphigoid (eine Form der blasen-
bildenden Erkrankungen der Haut)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Sitagliptin HEXAL 25 mg Filmtabletten
Poly(vinylalkohol) (E1203), Titandixoid (E171), Macro-
gol 3350 (E1521), Talkum (E553b), Eisen(ll)-hydroxid-
oxid x H,0 (E172), Eisen(lllj-oxid (E172)

Sitagliptin HEXAL 50 mg Filmtabletten
Poly(vinylalkohol) (E1203), Titandixoid (E171), Macro-
ol 3350 (E1521), Talkum (E553b), Eisen(ll)-hydroxid-
oxid x H,0 (E172), Eisen(lll-oxid (E172), Eisen(ll, Il)-
oxid (E172)

Sitagliptin HEXAL 100 mg Filmtabletten
Poly(vinylalkohol) (E1203), Titandixoid (E171), Macro-
ol 3350 (E1521), Talkum (E553b), Eisen(l))-hydroxid-
oxid x H,0 (E172), Eisen(lllj-oxid (E172)

Wie Sitagliptin HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

Sitagliptin HEXAL 25 mg Filmtabletten

Runde, pinke Filmtabletten mit der Pragung ,25* auf
einer Seite, mit den Abmessungen 6,2 = 0,2 mm

Sitagliptin HEXAL 50 mg Filmtabletten
Runde, hellbeige Filmtabletten mit der Pragung ,50*
auf einer Seite, it den Abmessungen 8,0 = 0,2 mm.
Sitagliptin HEXAL 100 mg Filmtabletten

Runde, beige Filmtabletten mit der Prégung , 100" auf
einer Seite, mit den Abmessungen 9,9 x 0,2 mm.
Perforierte oder nicht-perforierte, opake PVG/PE/

PVDC//Aluminium- oder OPA/Aluminium/PVC//Alumi-
nium-Blisterpackungen.

Packungen mit 14, 28, 56, 98 Filmtabletten.
50 mg
Packungen mit 14, 28, 56, 98 Filmtabletten.

00 mg
Packungen mit 14, 28, 56, 98 Filmtabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

fir und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden

Wie ist Sitagliptin HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blis-

25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Rnrms Hellas Medical and Pharmaceutical Products

Sovou 38, Marousi
15125 Athen
Griechenland

Dieses Arzneil el ist in den Mitgliedstaa-

ten des Europdischen Wirtschaftsraumes

(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen

2ugelassen:

Deutschland - Sitagliptin HEXAL 25 mg Filmtabletten
Sitagliptin HEXAL 50 mg Filmtabletten
Sitagliptin HEXAL wo mg Filmtabletten

d

terpackung und dem Umkarton nac}
bis* oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Filr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderiich.

Ent tiber das Ab
(z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere In-

5mg,
tabletten

Sitagliptine Sandoz 50 mg, fimomhulde
tabletten

Sitagliptine Sandoz 100 mg, fimomhul-
de tabletten

formationen finden Sie unter http: bfarm.d
arzneimittelentsorgung.

wurde zuletzt liber-
arbeltet im Oktober 2022.

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