Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PHINGROUM, 25 mg, tabletki powlekane
PHINGROUM, 50 mg, tabletki powlekane
PHINGROUM, 100 mg, tabletki powlekane

Sitagliptinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek PHINGROUM

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek PHINGROUM i w jakim celu si¢ go stosuje

PHINGROUM zawiera substancje czynng sytagliptyne, ktéra nalezy do klasy lekow nazywanych
inhibitorami DPP-4 (inhibitory dipeptydylopeptydazy-4), powodujacych zmniejszenie stezenia cukru
we krwi u dorostych z cukrzyca typu 2.

Ten lek pomaga uzyskaé wieksze stezenie insuliny uwalnianej po positku i zmniejsza ilos¢ cukru
wytwarzanego przez organizm.

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

Co to jest cukrzyca typu 2?

Cukrzyca typu 2 jest choroba, w ktorej organizm nie wytwarza insuliny w wystarczajacych ilo$ciach,
a wytwarzana insulina nie dziata tak jak powinna. Organizm moze takze wytwarza¢ zbyt wiele cukru.
Jesli tak si¢ 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 PHINGROUM

Kiedy nie stosowa¢ leku PHINGROUM
- jesli pacjent ma uczulenie na sytagliptyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku PHINGROUM nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.



U pacjentéw przyjmujacych lek PHINGROUM zgtaszano przypadki zapalenia trzustki (patrz punkt 4).

Jesli u pacjenta pojawia si¢ pecherze na skorze, moze to by¢ objaw choroby okreslanej jako pemfigoid
pecherzowy. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie przyjmowania leku PHINGROUM.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty:

- choroba trzustki (np. zapalenie trzustki);

- kamienie zotciowe, uzaleznienie od alkoholu lub bardzo wysokie stezenie triglicerydow (postaé
thuszczu) we krwi. W takich sytuacjach moze zwiekszy¢ si¢ ryzyko zapalenia trzustki (patrz
punkt 4);

- cukrzyca typu 1;

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

- jakiekolwiek choroby nerek wystepujace w przesztosci lub obecnie;

- reakcja alergiczna na lek PHINGROUM (patrz punkt 4).

Poniewaz lek ten nie dziata, kiedy stezenie cukru we krwi jest mate, jest mato prawdopodobne, aby
spowodowal on nadmierne zmniejszenie stezenia cukru we krwi. Jesli jednak lek ten stosowany jest
jednoczesnie z pochodng sulfonylomocznika lub insuling, moze doj$¢ do zmniejszenia st¢zenia cukru
(hipoglikemii) we krwi. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny.

Dzieci i mlodziez

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat nie powinny przyjmowac¢ tego leku. Lek ten nie jest
skuteczny u dzieci i mlodziezy w wieku od 10 do 17 lat. Nie wiadomo, czy lek ten jest bezpieczny
i skuteczny w przypadku stosowania u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

PHINGROUM a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosci, nalezy poinformowacé lekarza, jesli pacjent przyjmuje digoksyng (lek stosowany
w leczeniu zaburzen rytmu serca i innych chorob serca). Podczas przyjmowania leku PHINGROUM
z digoksyna nalezy kontrolowac¢ stezenie digoksyny we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac tego leku podczas cigzy.

Nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka kobiecego. Nie nalezy stosowaé tego leku w okresie
karmienia piersig lub gdy planowane jest karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ten lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Niemniej jednak, podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
nalezy wziag¢ pod uwagge, ze zglaszano wystepowanie zawrotow gltowy i sennosci.

Przyjmowanie tego leku jednocze$nie z lekami nazywanymi pochodnymi sulfonylomocznika lub

z insuling moze prowadzi¢ do hipoglikemii, co z kolei moze mie¢ wpltyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn lub pracy bez bezpiecznego podparcia stop.

PHINGROUM zawiera sod
Lek PHINGROUM zawiera mniej niz 1| mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.



3. Jak stosowaé lek PHINGROUM

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zwykle zalecana dawka to:

- jedna tabletka powlekana po 100 mg;
- raz na dobg;

- przyjmowana doustnie.

Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek, lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke leku
PHINGROUM (np. 25 mg lub 50 mg).

Ten lek mozna stosowac z positkami i napojami lub niezaleznie od positkow i napojow.
Lekarz moze zaleci¢ stosowanie tylko tego leku lub tego leku i pewnych innych lekow, ktore
zmniejszajg stezenie cukru we krwi.

Dieta i ¢wiczenia fizyczne pomagaja organizmowi lepiej wykorzysta¢ cukier znajdujacy si¢ we krwi.
Podczas przyjmowania leku PHINGROUM wazne jest przestrzeganie diety i wykonywanie ¢wiczen
fizycznych zaleconych przez lekarza.

Tabletke 50 mg i tabletke 100 mg leku PHINGROUM mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.
Jesli lekarz przepisat pot tabletki 50 mg lub pot tabletki 100 mg, nalezy zapoznac si¢ z ponizszymi
instrukcjami dotyczacymi podziatu tabletek PHINGROUM.

Instrukcja dzielenia tabletki

1. Potozyc¢ tabletke na roéwnej i twardej powierzchni (np. na stole, blacie), przy czym linia podzialu ma
znajdowac si¢ na powierzchni gorne;j.

2. Przetamac¢ tabletke wzdtuz pionowe;j linii, dociskajac ja do powierzchni dwoma palcami
wskazujacymi, jak pokazano na rycinach 11 2.

/

Ryciny 1 i 2: Dzielenie tabletki leku PHINGROUM na dwie rowne dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku PHINGROUM
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki tego leku, nalezy natychmiast skontaktowac sie¢
z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku PHINGROUM

W razie pominig¢cia dawki, nalezy przyjac ja tak szybko jak to jest mozliwe. Jesli zbliza si¢ pora
zazycia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pomini¢ta dawke i dalej przyjmowac lek wedlug zwyklego
schematu. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojne;j.

Przerwanie stosowania leku PHINGROUM
W celu utrzymania kontroli st¢zenia cukru we krwi, lek nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zaleci to
lekarz. Nie nalezy przerywaé stosowania tego leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy ODSTAWIC lek PHINGROUM i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych ciezkich dziatah niepozadanych:

. Silny 1 uporczywy bol brzucha (w okolicy zotadka), mogacy promieniowa¢ w kierunku plecow,
z wystgpowaniem nudnosci i wymiotéw lub bez - mogg to by¢ objawy zapalenia trzustki.

W przypadku wystgpienia cigzkiej reakcji alergicznej (czestos¢ nieznana), w tym wysypki, pokrzywki,
pecherzy na skorze lub tuszczenia sig¢ skory oraz obrzeku twarzy, warg, jezyka i gardta, ktory moze
powodowac trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze przepisac lek w celu leczenia reakcji alergicznej oraz inny
lek w celu leczenia cukrzycy.

U niektorych pacjentéw po dodaniu sytagliptyny do metforminy wystepowaty nastgpujace dziatania
niepozadane:

Czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 osoby na 10): mate stezenie cukru we krwi, nudnosci,
wzdecia, wymioty.

Niezbyt czgsto (moga wystgpowac nie czesciej niz u 1 osoby na 100): bol zotadka, biegunka, zaparcia,
sennos¢.

Niektorzy pacjenci odczuwali ro6znego rodzaju dolegliwo$ci zotadkowe po rozpoczeciu leczenia
sytagliptyna w skojarzeniu z metforming (czgsto).

U niektorych pacjentéw podczas stosowania sytagliptyny w skojarzeniu z pochodna
sulfonylomocznika i metforming wystepowaty nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo cze¢sto (mogg wystepowac czesciej niz u 1 osoby na 10): mate stezenie cukru we krwi.
Czgsto: zaparcia.

U niektorych pacjentéw podczas stosowania sytagliptyny i pioglitazonu wystepowaly nastgpujace
dziatania niepozadane:
Czesto: wzdecia, obrzgk rak lub nog.

U niektorych pacjentéw w trakcie przyjmowania sytagliptyny w skojarzeniu z pioglitazonem
i metforming wystgpily nast¢pujgce dziatania niepozadane:
Czesto: obrzek rak Iub nog.

U niektorych pacjentéw w trakcie przyjmowania sytagliptyny w skojarzeniu z insuling (z metforming
lub bez) wystapity nastgpujace dziatania niepozadane:

Czesto: grypa.

Niezbyt czgsto: sucho$¢ w ustach.

U niektorych pacjentéw podczas stosowania sytagliptyny samej i (lub) z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi w badaniach klinicznych lub podczas stosowania po dopuszczeniu do obrotu,
wystepowatly nast¢pujace dziatania niepozadane:

Czesto: male stezenie cukru we krwi, bol glowy, zakazenia gornych drég oddechowych, niedrozny nos
lub katar i b6l gardta, zapalenie kosci i stawdw, bol ramienia lub nogi.

Niezbyt czgsto: zawroty glowy, zaparcia, $wiad.

Rzadko: zmniejszona liczba plytek krwi.

Czegsto$¢ nieznana: choroby nerek (czasami wymagajace dializy), wymioty, bole stawow, bole miesni,
bol plecow, srodmigzszowa choroba ptuc, pemfigoid pecherzowy (rodzaj pecherzy na skorze).



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek PHINGROUM
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie ,,EXP” oznacza termin waznosci, a po skrécie ,,Lot” oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek PHINGROUM

- Substancjg czynng leku jest sytagliptyna. Kazda tabletka powlekana zawiera sytagliptyny
chlorowodorek jednowodny, co odpowiada odpowiednio 25 mg, 50 mg lub 100 mg
sytagliptyny.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, sodu stearylofumaran.
Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza
tlenek zolty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek PHINGROUM i co zawiera opakowanie

PHINGROUM 25 mg: jasnor6ézowa, okragta, obustronnie wypukta tabletka powlekana; $rednica
tabletki 5,9-6,3 mm.

PHINGROUM 50 mg: jasnopomaranczowa, okragla, obustronnie wypukta tabletka powlekana z linig
podziatu po jednej stronie i wytloczeniem ,,50” po drugiej stronie; Srednica tabletki 7,9-8,3 mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

PHINGROUM 100 mg: jasnobrazowa, okragta, obustronnie wypukta tabletka powlekana z linig
podziatu po jednej stronie i wytloczeniem ,,100” po drugiej stronie; srednica tabletki 9,9-10,4 mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Blistry PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku. Opakowania po 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98
tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwérca

FARMAPROJECTS S.A.U.
Parc Cientific de Barcelona
C/ Baldiri Reixac, 4/121 15
08028 Barcelona, Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Niemcy - Sitagliptin 089PHARM 25 mg Filmtabletten
Sitagliptin 089PHARM 50 mg Filmtabletten
Sitagliptin 089PHARM 100 mg Filmtabletten
Polska - PHINGROUM, 25 mg, 50 mg, 100 mg, tabletki powlekane

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2025 r.



