Diptivil, 50 mg, tabletki Skrécona informacja o leku

Nazwa leku: Diptivil, 50 mg, tabletki. Sklad jako$ciowy i ilosciowy: Kazda tabletka zawiera 50 mg
wildagliptyny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 48 mg laktozy. Pelny wykaz
substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka. Biata lub prawie biata,
okragla, ptaska tabletka o Scigtych krawedziach (o $rednicy okoto 8 mm), z wyttoczonym oznaczeniem ,,M” po
jednej stronie i,,V11” po drugiej stronie. Wskazania do stosowania: Wildagliptyna jest wskazana do
stosowania jako uzupehienie diety 1 ¢wiczen fizycznych w celu poprawy kontroli glikemii u 0séb dorostych z
cukrzycg typu 2: w monoterapii u pacjentéw, u ktorych metformina jest nieodpowiednia z powodu
wystepowania przeciwwskazan lub nietolerancji; w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi
w leczeniu cukrzycy, w tym z insuling, gdy te produkty lecznicze nie zapewniajg wystarczajacej kontroli
glikemii (dostepne dane o roznych terapiach skojarzonych, patrz punkty 4.4, 4.5 i 5.1 ChPL). Dawkowanie i
sposéb podawania: Dawkowanie. Dorosli: W monoterapii, w skojarzeniu z metforming, w skojarzeniu z
tiazolidynodionem, w skojarzeniu z metforming i sulfonylomocznikiem lub w skojarzeniu z insuling (z
metforming lub bez niej), zalecana dawka dobowa wildagliptyny wynosi 100 mg, podawana w dawce
pojedynczej 50 mg rano i w dawce pojedynczej 50 mg wieczorem. Gdy widagliptyna stosowana jest w terapii
dwulekowej w skojarzeniu z sulfonylomocznikiem, zalecana dawka wildagliptyny to 50 mg raz na dobe,
podawana rano. W tej populacji pacjentow wildagliptyna stosowana w dawce 100 mg na dobg nie byta bardziej
skuteczna niz wildagliptyna w dawce 50 mg raz na dobe. W przypadku stosowania w skojarzeniu z
sulfonylomocznikiem, w celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii mozna rozwazy¢ podanie mniejszej dawki
sulfonylomocznika. Nie zaleca si¢ podawania dawek wigkszych niz 100 mg. W razie pominigcia dawki produktu
leczniczego Diptivil, nalezy ja przyjac tak szybko jak tylko pacjent sobie o niej przypomni. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w tym samym dniu. Nie okre$lono bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci wildagliptyny w
trzylekowej terapii doustnej w polaczeniu z metforming i tiazolidynodionem. Dodatkowe informacje o
szczegolnych populacjach pacjentéw. Osoby w podesztym wieku (= 65 lat): Nie ma koniecznosci
dostosowywania dawki u pacjentow w podesztym wieku (patrz takze punkty 5.1 i 5.2 ChPL). Zaburzenia
czynnosci nerek: Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentéow z tagodnymi zaburzeniami czynnosci
nerek (klirens kreatyniny > 50 mL/min). U pacjentéw z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci
nerek lub u pacjentéw ze schytkowa niewydolnos$cig nerek (ang. End-Stage Renal Disease, ESRD), zalecana
dawka produktu leczniczego Diptivil to 50 mg raz na dobe (patrz takze punkty 4.4, 5.1 1 5.2 ChPL). Zaburzenia
czynnosci wgtroby: Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Diptivil u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
watroby, w tym u pacjentéw, u ktorych aktywnos$¢ aminotransferazy alaninowej (AIAT) lub aminotransferazy
asparaginianowej (AspAT) przed zastosowaniem leczenia byta ponad 3-krotnie wigksza niz gérna granica
normy (ang. Upper Limit of Normal, ULN) (patrz takze punkty 4.4 i 5.2 ChPL). Dzieci i mlodziez: Produktu
leczniczego Diptivil nie zaleca si¢ stosowac u dzieci i mtodziezy (< 18 lat). Nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania ani skuteczno$ci wildagliptyny u dzieci i mtodziezy (< 18 lat). Dane nie sg dostepne (patrz rowniez
punkt 5.1 ChPL). Sposéb podawania: Podanie doustne. Produkt leczniczy Diptivil mozna podawa¢ podczas
positku lub bez positku (patrz takze punkt 5.2 ChPL). Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng
lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. Specjalne ostrzezenia i $Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania: Ogdlne: Produkt leczniczy Diptivil nie jest produktem zastepujacym
insuling u pacjentow wymagajacych podawania insuliny. Produktu leczniczego Diptivil nie nalezy podawac
pacjentom z cukrzyca typu 1 ani w leczeniu cukrzycowej kwasicy ketonowej. Zaburzenia czynno$ci nerek:
Doswiadczenie ze stosowaniem u pacjentow ze schytkowa niewydolnoscig nerek (ESRD) poddawanych
hemodializie jest ograniczone. Dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujgc produkt leczniczy Diptivil u tych
pacjentow (patrz rowniez punkty 4.2, 5.1 1 5.2 ChPL). Zaburzenia czynno$ci watroby: Nie nalezy stosowaé
produktu leczniczego Diptivil u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, w tym u pacjentow, u ktorych
aktywnos$¢ AIAT lub AspAT przed zastosowaniem leczenia byta ponad 3-krotnie wigksza niz ULN (patrz
réwniez punkty 4.2 i 5.2 ChPL). Monitorowanie aktywno$ci enzyméw watrobowych: Zaburzenia czynno$ci
watroby (w tym zapalenie watroby) zgtaszano rzadko. W przypadkach tych, przebiegaty one zazwyczaj
bezobjawowo, bez nastepstw klinicznych, a wyniki testow czynnosciowych watroby wracaty do normy po
zaprzestaniu leczenia. Testy czynno$ciowe watroby nalezy wykonywa¢ przed rozpoczgciem leczenia produktem
leczniczym Diptivil w celu poznania wartosci wyjsciowej u danego pacjenta. Czynno$é watroby nalezy
monitorowa¢ w czasie leczenia produktem leczniczym Diptivil w odstgpach trzymiesiecznych w czasie
pierwszego roku, a nastepnie okresowo. U pacjentow, u ktorych wystapi zwigkszona aktywnosé
aminotransferaz, nalezy wykona¢ powtornie testy watrobowe, w celu potwierdzenia wezesniejszego wyniku.
Kolejne badania powinny by¢ wykonywane czesto, az do ustapienia zaburzenia (zaburzen). W razie
utrzymywania si¢ aktywnosci AspAT lub AIAT co najmniej 3 razy wigkszej od gornej granicy normy, zaleca si¢
przerwanie leczenia produktem leczniczym Diptivil. Pacjenci, u ktérych wystapi zottaczka lub pojawia si¢ inne
objawy wskazujace na zaburzenia czynnos$ci watroby powinni przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego
Diptivil. Po przerwaniu leczenia produktem leczniczym Diptivil i uzyskaniu prawidlowych wynikow testow
czynnosciowych watroby, nie nalezy ponownie rozpoczynac leczenia produktem leczniczym Diptivil.
Niewydolnoé¢ serca: W badaniu klinicznym z zastosowaniem wildagliptyny u pacjentow z niewydolnos$cia serca
stopnia I-111 wg NYHA (ang. New York Heart Association) wykazano, ze leczenie wildagliptyna nie wiazato si¢
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ze zmiang czynnoSci lewej komory lub nasileniem wcze$niej wystgpujacej zastoinowej niewydolnosci serca, w
poréwnaniu z placebo. Do§wiadczenie kliniczne u pacjentéw z niewydolnoscia serca stopnia III wg NYHA
leczonych wildagliptyna jest nadal ograniczone, a wyniki sg niejednoznaczne (patrz punkt 5.1 ChPL). Nie ma
do$wiadczenia z zastosowaniem wildagliptyny w badaniach klinicznych u pacjentéw z niewydolnoscia serca
stopnia IV wg NYHA i dlatego stosowanie wildagliptyny u tych pacjentow nie jest zalecane. Zaburzenia skdry:
W nieklinicznych badaniach toksykologicznych na matpach zglaszano zmiany chorobowe skory konczyn, w tym
powstawanie pecherzy i owrzodzen (patrz punkt 5.3 ChPL). Mimo iz w badaniach klinicznych nie obserwowano
zwigkszonej czestosci zmian chorobowych skory, istnieje ograniczone doswiadczenie dotyczace pacjentow ze
skérnymi powiktaniami cukrzycowymi. Ponadto, po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano
przypadki wystgpowania pgcherzowych i ztuszczajacych zmian skornych. Dlatego tez, w ramach rutynowe;j
opieki pacjentow z cukrzycg zaleca si¢ monitorowanie zaburzen skory, takich jak powstawanie pecherzy lub
owrzodzen. Ostre zapalenie trzustki: Stosowanie wildagliptyny jest zwigzane z ryzykiem wystapienia ostrego
zapalenia trzustki. Nalezy poinformowa¢ pacjentow o charakterystycznym objawie ostrego zapalenia trzustki. W
razie podejrzenia wystgpienia zapalenia trzustki, nalezy przerwac stosowanie wildagliptyny; w razie
potwierdzenia ostrego zapalenia trzustki, nie nalezy wznawiac stosowania wildagliptyny. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ u pacjentéw z ostrym zapaleniem trzustki w wywiadzie. Hipoglikemia: Znanym dziataniem
sulfonylomocznikow jest wywotywanie hipoglikemii. U pacjentow otrzymujacych wildagliptyng w skojarzeniu
z sulfonylomocznikiem moze wystapi¢ ryzyko hipoglikemii. Z tego wzgledu mozna rozwazy¢ podanie mniejszej
dawki sulfonylomocznika, aby zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii. Substancje pomocnicze: Ten produkt leczniczy
zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania
niepozgdane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania pochodza od
catkowitej liczby 5451 pacjentow przyjmujacych wildagliptyne w dawce dobowej 100 mg (50 mg dwa razy na
dobe) w randomizowanych badaniach klinicznych kontrolowanych placebo, prowadzonych metoda podwdjnie
Slepej proby, trwajacych co najmniej 12 tygodni. Sposrod tych pacjentow, 4622 pacjentow otrzymywato
wildagliptyng w monoterapii, a 829 pacjentow otrzymywato placebo. Dziatania niepozgdane wystepujace w tych
badaniach byly w wigkszosci tagodne i przemijajace i nie wymagaly przerwania leczenia. Nie stwierdzono
korelacji pomiedzy wystepowaniem dziatan niepozadanych a wiekiem, grupa etniczng pacjenta, czasem leczenia
i wielkoscig dawki dobowej. Hipoglikemie zgtaszano u pacjentéw otrzymujacych wildagliptyne jednoczesnie z
sulfonylomocznikiem i insuling. Zgtaszano ryzyko wystapienia ostrego zapalenia trzustki po zastosowaniu
wildagliptyny (patrz punkt 4.4 ChPL). Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych: Ponizej, w odniesieniu
do kazdego wskazania, wymieniono dziatania niepozadane wystgpujace u pacjentow otrzymujacych
wildagliptyne - w podwdjnie zaslepionych badaniach w monoterapii i w leczeniu skojarzonym - wedtug
klasyfikacji uktadow i narzadéw oraz bezwzglednej czgstosci wystepowania. Czestos¢ wystepowania okreslono
w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100),
rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania, dziatania
niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. Dziatania niepozadane zglaszane u
pacjentoéw otrzymujacych wildagliptyne w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami w kontrolowanych
badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Zapalenie
nosogardzieli - Bardzo czesto; Zakazenie gornych drog oddechowych - Czgsto. Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania: Hipoglikemia - Niezbyt czgsto. Zaburzenia uktadu nerwowego: Zawroty glowy, Bol gtowy, Drzenie
- Czgsto. Zaburzenia oka: Nieostre widzenie - Czesto. Zaburzenia zotadka i jelit: Zaparcie, Nudnosci, Choroba
refluksowa przetyku, Biegunka, Bol brzucha, w tym bol w nadbrzuszu, Wymioty - Czesto; Wzdecia - Niezbyt
czesto; Zapalenie trzustki - Rzadko. Zaburzenia watroby i drog zotciowych: Zapalenie watroby - Czestos¢
nieznana*. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Nadmierne pocenie sie, Wysypka, Swiad, Zapalenie skory -
Czgsto; Pokrzywka - Niezbyt czgsto. Ztuszczajace i pecherzowe zmiany skdrne, w tym pemfigoid pecherzowy,
Zapalenie naczyn skory - Czesto$¢ nieznana*. Zaburzenia mig§niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Bol stawow,
Bol migsni - Czesto. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Zaburzenia erekcji - Niezbyt czesto. Zaburzenia
0golne i stany w miejscu podania: Astenia, Obrzek obwodowy - Czesto; Uczucie zmeczenia, Dreszcze - Niezbyt
czgsto. Badania diagnostyczne: Nieprawidtowe wyniki prob czynno$ciowych watroby, Zwiekszenie masy ciata -
Niezbyt czesto. * Na podstawie doswiadczenia po wprowadzeniu do obrotu. Opis wybranych dziatan
niepozadanych. Zaburzenia czynnosci wqtroby: Zaburzenia czynno$ci watroby (w tym zapalenie watroby)
zglaszano rzadko. W przypadkach tych, przebiegaly one zazwyczaj bezobjawowo, bez nastgpstw klinicznych, a
wyniki testéw czynno$ciowych watroby wracaty do normy po zaprzestaniu leczenia. W kontrolowanych,
trwajacych do 24 tygodni badaniach, w ktorych lek stosowano w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi
lekami, czgsto$¢ zwickszenia AIAT lub AspAT przekraczajaca trzy lub wiecej razy gorng granice normy
(stwierdzona w trakcie co najmniej 2 kolejnych pomiaréw lub ostatniej wizyty w czasie leczenia) wynosita
odpowiednio 0,2%, 0,3% i 0,2% dla wildagliptyny w dawce 50 mg raz na dobg, wildagliptyny w dawce 50 mg
dwa razy na dobg i wszystkich lekéw porownywanych. Te zwickszenia aktywno$ci aminotransferaz byty
zazwyczaj bezobjawowe, z natury nie post¢pujace i nie zwigzane z cholestaza ani zéttaczka. Obrzek
naczynioruchowy: Podczas stosowania wildagliptyny rzadko zgtaszano przypadki obrzgku naczynioruchowego -
z czgstoscig pordéwnywalng do grupy kontrolnej. Czgsciej zglaszano je, gdy wildagliptyna stosowana byta w




skojarzeniu z inhibitorem enzymu konwertujacego angiotensyne (inhibitorem ACE). Wigkszo$¢ zdarzen miata
tagodny charakter i ustepowala w czasie leczenia wildagliptyna. Hipoglikemia: Hipoglikemia wystgpowata
niezbyt czesto, gdy wildagliptyne (0,4%) stosowano w monoterapii w porownawczych badaniach z monoterapia
kontrolowanych substancja czynna lub placebo (0,2%). Nie zgltoszono ci¢zkich lub powaznych zdarzen
hipoglikemii. Gdy wildagliptyn¢ stosowano w skojarzeniu z metformina, hipoglikemia wystapita u 1%
pacjentow leczonych wildagliptyna i u 0,4% pacjentéw otrzymujacych placebo. Po dodaniu pioglitazonu
hipoglikemia wystapita u 0,6% pacjentow leczonych wildagliptyna i u 1,9% pacjentow otrzymujacych placebo.
Po dodaniu sulfonylomocznika hipoglikemia wystapita u 1,2% pacjentow leczonych wildagliptyng i u 0,6%
pacjentow otrzymujacych placebo. Po dodaniu sulfonylomocznika i metforminy, hipoglikemia wystapita u 5,1%
pacjentow leczonych wildagliptyna i u 1,9% pacjentéw otrzymujacych placebo. U pacjentéw przyjmujacych
wildagliptyne w skojarzeniu z insuling czgstos¢ wystgpowania hipoglikemii wyniosta 14% dla wildagliptyny i
16% dla placebo. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: MSN Labs
Europe Limited; KW20A, Corradino Park; Paola, PLA 3000; Malta. Numer pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu: 28823. Pozwolenie wydane przez Prezesa URPLWMIiPB. Kategoria dostepnosci: Rp - Lek wydawany
na recepte. Szczegotowe informacje znajduja si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego (data ostatniej rewizji
dokumentu: styczen 2025). Wszelkich informacji udziela: MSN Labs Europe Limited; KW20A, Corradino
Park; Paola, PLA 3000; Malta, strona internetowa: http://www.msnlabs.pl/. Odptatnos$¢: Produkt petnoptatny.



