ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Ristaben 100 mg tabletki powlekane
Sitagliptyna

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécié si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany Scisle okre$lonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ristaben i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ristaben
Jak stosowac lek Ristaben

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ristaben

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK RISTABEN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Ristaben nalezy do klasy przyjmowanych doustnie lekéw nazywanych inhibitorami DPP-4 (inhibitory
dipeptydylopeptydazy-4), ktére powoduja zmniejszenie stezenia cukru we krwi u pacjentow
z cukrzyca typu 2. Cukrzyca typu 2 nazywana jest takze cukrzyca insulinoniezalezna.

Ristaben pomaga uzyska¢ wigksze st¢zenie insuliny po positkach i zmniejsza ilo§¢ cukru
wytwarzanego przez organizm. Mato prawdopodobne jest, aby spowodowata nadmierne zmniejszenie
stezenia cukru we krwi, poniewaz nie dziata, kiedy st¢zenie cukru we krwi jest mate. Jednak, kiedy lek
Ristaben stosowany jest jednoczesnie z sulfonylomocznikiem lub insulina, moze pojawi¢ si¢ mniejsze
stezenie cukru (hipoglikemia) we krwi.

Lekarz zalecit przyjmowanie leku Ristaben w celu zmniejszenia zbyt duzego stgzenia cukru we krwi,
bedacego skutkiem cukrzycy typu 2. Lek Ristaben moze by¢ stosowany sam lub w skojarzeniu z
innymi lekami (insuling, metformina, pochodnymi sulfonylomocznika lub glitazonami) obnizajacymi
stezenie cukru we krwi, ktoére moga by¢ juz przyjmowane w cukrzycy jednoczesénie z positkami oraz
programem ¢wiczen fizycznych.

Co to jest cukrzyca typu 2?

Cukrzyca typu 2 jest to schorzenie, w ktorym organizm nie wytwarza insuliny w wystarczajacych
ilo$ciach, a wytwarzana insulina nie dziata tak jak powinna. Organizm moze takze wytwarzaé zbyt
wiele cukru. Jesli tak sig¢ dzieje, cukier (glukoza) gromadzi si¢ we krwi. Moze to prowadzi¢ do
powaznych zaburzen zdrowia, takich jak choroby serca, nerek, utrata wzroku i amputacja konczyn.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU RISTABEN

Kiedy nie stosowac¢ leku Ristaben
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na sitagliptyne lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Ristaben.

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos$é stosujac lek Ristaben
Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty:
- cukrzyca typu I



- kwasica ketonowa w przebiegu cukrzycy (powiktanie cukrzycy charakteryzujace si¢ duzym
stezeniem cukru we krwi, szybka utratag masy ciata, nudno$ciami lub wymiotami)

- jakiekolwiek choroby nerek lub zaburzenia zdrowia wystgpujace w przesztosci lub obecnie.
Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, Ristaben moze nie by¢ odpowiednim
lekiem.

- reakcja alergiczna na lek Ristaben.

W przypadku stosowania sulfonylomocznika lub insuliny jednoczesnie z lekiem Ristaben moze dojs¢
do obnizenia stgzenia cukru we krwi. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke sulfonylomocznika lub insuliny.

Stosowanie leku Ristaben z innymi lekami

Lek Ristaben mozna przyjmowac z wigkszoS$cia lekow. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich
lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio. W tym lekach wydawanych na receptg lub bez recepty,
oraz ziotowych suplementow diety.

Stosowanie leku Ristaben z jedzeniem i piciem
Lek Ristaben mozna przyjmowac niezaleznie od positkow i picia.

Ciaza i karmienie piersia
Kobiety w ciazy lub planujace ciazg powinny przed zastosowaniem leku Ristaben poradzic¢ sig lekarza
lub farmaceuty. Nie nalezy stosowac leku Ristaben w czasie ciazy.

Nie wiadomo, czy Ristaben przenika do mleka. Nie nalezy stosowac leku Ristaben w okresie
karmienia piersia lub gdy planowane jest karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie nalezy spodziewac sig, ze Ristaben bedzie zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge
maszyn. Niemniej jednak, podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, nalezy wzia¢ pod
uwagg, ze zglaszano wystgpowanie zawrotdw glowy i sennosci.

3. JAK STOSOWAC LEK RISTABEN

Lek Ristaben nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zwykle stosowang dawka jest:

- jedna tabletka powlekana po 100 mg
- raz na dobe

- przyjmowana doustnie

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie samego leku Ristaben lub z pewnymi lekami, ktére zmniejszaja
stezenie cukru we krwi.

W celu utrzymania kontroli stgzenia cukru we krwi, lek nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zaleci to
lekarz.

Dieta i ¢wiczenia fizyczne pomagaja organizmowi lepiej wykorzysta¢ cukier znajdujacy si¢ we krwi.
Podczas przyjmowania leku Ristaben wazne jest przestrzeganie diety, wykonywanie ¢wiczen
fizycznych i realizowanie programu zmniejszenia masy ciata zaleconego przez lekarza.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Ristaben
W razie przyjecia wigkszej niz zalecania dawki leku Ristaben, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.



Pominigcie zastosowania leku Ristaben

W razie pominigcia dawki, nalezy przyjac ja tak szybko jak to jest mozliwe. Jesli zbliza si¢ pora
zazycia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke i dalej przyjmowac lek wedhug zwyktego
schematu. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojne;j.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Ristaben moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo czesto (u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

Dziatania niepozadane wystgpujace czgsto (u mniej niz 1 na 10, ale u wigcej niz 1 na 100 pacjentow)
Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czgsto (u mniej niz 1 na 100, ale u wigcej niz 1 na 1000
pacjentow)

U niektorych pacjentdw po dodaniu sitagliptyny do metforminy wystgpowaty nastepujace dziatania
niepozadane:

Czesto: nudnos$ci

Niezbyt czgsto: zmniejszenie masy ciata, utrata apetytu, bol brzucha, biegunka, mate st¢zenie cukru
we krwi, sennosc¢.

Niektorzy pacjenci odczuwali dolegliwosci zotadkowe po rozpoczeciu leczenia sitagliptyna
w skojarzeniu z metformina.

U niektorych pacjentow podczas stosowania leku Ristaben w skojarzeniu z sulfonylomocznikiem
wystgpowaly nastgpujace dziatania niepozadane:
Czesto: mate stezenie cukru we krwi

U niektorych pacjentdow podczas stosowania leku Ristaben w skojarzeniu z sulfonylomocznikiem
i metformina wyst¢powaly nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czgsto: mate stezenie cukru we krwi

Czgsto: zaparcia

U niektorych pacjentéw podczas stosowania leku Ristaben i pioglitazonu wyst¢gpowaly nastgpujace
dziatania niepozadane:

Czesto: mate stezenia cukru we krwi i wzdgcia. Ponadto, u niektorych pacjentéw podczas
przyjmowania leku Ristaben i pioglitazonu odnotowano obrzgk stopy. Te dzialania niepozadane moga
by¢ obserwowane podczas stosowania sitagliptyny i jakiegokolwiek glitazonu (np. rozyglitazonu).

U niektorych pacjentéw w trakcie przyjmowania leku Ristaben w skojarzeniu z rozyglitazonem

i metforming wystapity nast¢pujace dziatania niepozadane:

Czgsto: bol glowy, kaszel, biegunka, wymioty, mate st¢zenia cukru we krwi, zakazenia grzybicze
skory, zakazenia gornych drog oddechowych, obrzek rak lub nog.

U niektorych pacjentow w trakcie przyjmowania leku Ristaben w skojarzeniu z insulina (z metformina
lub bez) wystapity nast¢pujace dziatania niepozadane:

Czgsto: bol glowy, mate stezenie cukru we krwi i grypa

Niezbyt czgsto: sucho$¢ w ustach, zaparcie

U niektorych pacjentdow podczas stosowania wylacznie leku Ristaben wystgpowaty nastepujace
dziatania niepozadane:

Czesto: mate stezenie cukru we krwi, bol glowy

Niezbyt czgsto: zawroty glowy, zaparcie



Ponadto, niektorzy pacjenci zglaszali nastgpujace dziatania niepozadane podczas przyjmowania leku
Ristaben:

Czesto: zakazenie gornych drog oddechowych, niedrozny nos lub katar i bol gardta, zapalenie koS$ci
i stawow, bol ramienia lub nogi.

W trakcie wprowadzania leku do obrotu odnotowano réwniez nast¢pujace dziatania niepozadane
(czesto$¢ nieznana): reakcje alergiczne, ktore moga by¢ cigzkie, w tym wysypka, pokrzywka oraz
obrzgk twarzy, warg, jezyka i gardla, ktory moze powodowaé trudnosci w oddychaniu lub polykaniu.
W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac stosowanie leku Ristaben i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze przepisa¢ lek w celu leczenia reakcji alergicznej oraz inny
lek w celu leczenia cukrzycy. Zgtaszano takze zapalenie trzustki.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK RISTABEN

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Ristaben po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i kartoniku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktdrych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Ristaben

- Substancjg czynna jest sitagliptyna. Kazda tabletka powlekana zawiera sitagliptyny fosforan
jednowodny, co odpowiada 100 mg sitagliptyny.

- Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna (E460), wapnia wodorofosforan bezwodny
(E341), kroskarmeloza sodowa (E468), magnezu stearynian (E470b) oraz sodu fumaran
stearylowy. Otoczka tabletki zawiera: polialkohol winylowy, makrogol 3350, talk (E553b),
tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172) oraz zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Ristaben i co zawiera opakowanie

Okragla, bezowa tabletka powlekana z ,,277” po jednej stronie.

Nieprzezroczyste blistry (PCV/PE/PVDC i aluminium). Opakowania po 14, 28, 56, 84 lub 98 tabletek
powlekanych 1 50 x 1 tabletek powlekanych w perforowanych blistrach jednostkowych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Merck Sharp & Dohme Ltd.
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Wielka Brytania

Wytworca:

Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A.
Via Emilia, 21

27100 — Pavia

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien

Merck Sharp & Dohme B.V.
Succursale belge/Belgisch bijhuis
Tél/Tel: +32 (0) 800 38693
MSDBelgium_info@merck.com

Buarapus

Mepxk Illapn u Joym bearapus EOO
Ten.: +359 2 819 3740
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., org. sl.

Tel.: +420 233 010 111
msd_cr@merck.com

Danmark

Merck Sharp & Dohme
TIf: +45 43 28 77 66
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: +49 (0) 89 4561 2612
Infocenter@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 613 9750
msdeesti@merck.com

E)\MGda

BIANEE A.E

TnA: +3 0210 80091 11
Mailbox(@yvianex.gr

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
Ristaben@msd.es

Luxembourg/Luxemburg
Merck Sharp & Dohme B.V.
Succursale belge

Tél: +32 (0) 800 38693
MSDBelgium_info@merck.com

Magyarorszag

MSD Magyarorszag Kft.
Tel.: +361 888 53 00
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme (Middle East) Limited
Tel: +357 22866700
Info_cyprus@merck.com

Cipru

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: +31 (0) 23 5153153
msdbvnl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme G.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
informacao_doente@merck.com



France

Laboratoires Merck Sharp & Dohme — Chibret
Tél: +33 (0) 1 47 54 87 00
contact@msd-france.com

Ireland

Merck Sharp and Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
ISmail@merck.com

Italia

Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme (Middle East) Limited
TnA: +357 22866700
info_cyprus@merck.com

Latvija

SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija”
Tel: +371 7364 224
msd_Iv@merck.com

Lietuva

UAB “Merck Sharp & Dohme”
Tel.: +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}.

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel.: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 (0) 8 626 1400
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp and Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medinfo_uk@merck.com

Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw

(EMEA) http://www.ema.europa.eu/.




