


UPUTSTVO ZA LIJEK


Dolista, 25 mg, film tableta
Dolista, 50 mg, film tableta
Dolista, 100 mg, film tableta
sitagliptin


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Dolista i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Dolista
1. Kako se upotrebljava lijek Dolista
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Dolista
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije



1.   ŠTA JE LIJEK DOLISTA I ČEMU JE NAMIJENJEN 
Lijek Dolista sadrži aktivnu supstancu sitagliptin koja pripada grupi ljekova koji se nazivaju inhibitori DPP-4 (inhibitori dipeptidil peptidaze-4) i koji snižavaju koncentraciju šećera u krvi kod odraslih pacijenata sa dijabetes melitusom tip 2 (šećerna bolest tip 2).

Ovaj lijek pomaže u povećanju vrijednosti insulina nakon uzimanja obroka i smanjuje količinu šećera koju stvara Vaš organizam.

Vaš ljekar Vam je propisao ovaj lijek da bi Vam on pomogao da smanjite koncentraciju šećera u Vašoj krvi koji je previsok zato što imate dijabetes tipa 2. Ovaj lijek može da se koristi sam, ili u kombinaciji sa nekim drugim određenim ljekovima (insulin, metformin, preparati sulfoniluree, ili glitazoni) koji takođe smanjuju koncentraciju šećera u krvi, a Vi možda već uzimate te ljekove za liječenje dijabetesa, zajedno sa primjenom dijete i fizičkih vježbi.

Šta je dijabetes tip 2?
Dijabetes tip 2 je stanje u kome Vaš organizam ne proizvodi dovoljne količine insulina, i insulin koji proizvodi Vaš organizam ne djeluje kako bi trebalo. Vaš organizam takođe može da proizvodi previše šećera.
Kada se ovo desi, šećer (glukoza) se nagomilava u krvi. Ovo može da dovede do ozbiljnih zdravstvenih problema poput bolesti srca, bolesti bubrega, sljepila i amputacije.

2.   ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK DOLISTA
Lijek Dolista ne smijete uzimati:

Ako ste alergični na sitagliptin ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Dolista.
Kod pacijenata koji su uzimali lijek Dolista zabilježeni su slučajevi zapaljenja pankreasa (pankreatitis) (vidjeti dio 4).
Ukoliko uočite pojavu plikova na koži to može biti znak za stanje koje se naziva bulozni pemfigoid. Vaš doktor može zahtijevati da prestanete sa uzimanjem lijeka Dolista.
Obavjestite Vašeg ljekara ako imate, ili ste imali:
- oboljenje pankreasa (kao što je pankreatitis– zapaljenje pankreasa),
- kamen u žuči, ako ste zavisni od alkohola ili ako imate veoma visok nivo triglicerida (vrsta masti) u Vašoj krvi. Ova zdravstvena stanja mogu da povećaju Vašu šansu da dobijete pankreatitis (vidjeti dio 4.)
- dijabetes tip 1,
- dijabetičku ketoacidozu (to je komplikacija dijabetesa koju karakteriše visok nivo šećera u krvi, nagli i brz gubitak tjelesne težine, muka ili povraćanje),
- bilo koje postojeće probleme sa bubrezima, ili probleme sa bubrezima koji su ranije postojali,
- alergijsku reakciju na lijek Dolista (vidjeti dio 4.).

Postoji veoma mala vjerovatnoća da ovaj lijek može da izazove nisku koncentraciju šećera u krvi zato što on nema dejstvo kada je koncentracija šećera u Vašoj krvi niska. Međutim, kada se ovaj lijek primjenjuje u kombinaciji sa nekim derivatom sulfoniluree ili sa insulinom, može da dođe do prevelikog sniženja koncentracije šećera u krvi (hipoglikemija). Vaš ljekar tada može da smanji dozu derivata sulfoniluree ili insulina koji uzimate.

Djeca i adolescenti

Djeca i adolescenti mlađi od 18 godina ne bi trebalo da uzimaju ovaj lijek. Lijek Dolista nije efikasan kod djece i adolescenata uzrasta od 10 do 17 godina. Nije poznato da li je ovaj lijek bezbjedan i efikasan kada se koristi kod djece mlađe od 10 godina.

Primjena drugih ljekova

Obavjestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali, ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.
Obratite se Vašem ljekaru naročito ako uzimate digoksin (lijek koji se koristi za liječenje nepravilnog srčanog ritma i drugih problema sa srcem). Možda će biti potrebna provjera koncentracije digoksina u Vašoj krvi ako se primjenjuje istovremeno sa lijekom Dolista.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.
Ovaj lijek ne treba da uzimate u trudnoći.
Nije poznato da li se ovaj lijek izlučuje u majčinom mlijeku. Ne trebate da uzimate ovaj lijek ako dojite dijete, ili ako namjeravate da dojite dijete.

Uticaj lijeka Dolista na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Dolista nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama.
Međutim, tokom uzimanja ovog lijeka, zabilleženi su slučajevi vrtoglavice i pospanosti koji mogu da utiču na Vašu sposobnost da upravljate vozilima ili rukujete mašinama.
Uzimanje ovog lijeka u kombinaciji sa ljekovima koji se zovu derivati sulfoniluree, ili u kombinaciji sa insulinom, može da dovede do pojave hipoglikemije koja može da utiče na Vašu sposobnost da upravljate vozilima ili rukujete mašinama, ili da radite bez sigurnog oslonca.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Dolista

Lijek Dolista sadrži natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po tableti, tj. zanemarljive količine natrijuma.

Lijek Dolista (film tableta od 25 mg) sadrži laktozu
U slučaju netolerancije na neke od šećera, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

3.   KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK DOLISTA
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako vam je to objasnio Vaš ljekar ili farmaceut. Ukoliko nijeste sigurni provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Doziranje
Uobičajena preporučena doza je jedna film tableta od 100 mg jednom dnevno.

Način primjene
Oralna primena. Ovaj lijek možete da uzimate sa hranom i pićem ili bez njih.

Problemi sa bubrezima
Ako imate probleme sa bubrezima, Vaš ljekar može da Vam propiše niže doze (kao što su doze od 25 mg ili 50 mg).

Vaš ljekar može da Vam propiše da uzimate ovaj lijek sam, ili zajedno sa drugim, određenim ljekovima koji takođe snižavaju koncentraciju šećera u krvi.
Primjena dijete i fizičkih vježbi može da pomogne Vašem organizmu da bolje iskoristi šećer koji se nalazi u Vašoj krvi. Veoma je važno da se, tokom uzimanja lijeka Dolista, i dalje pridržavate dijete i fizičkih vježbi koje Vam je preporučio Vaš ljekar.

Ako ste uzeli više lijeka Dolista nego što je trebalo

Ako ste uzeli više od propisane doze ovog lijeka, odmah se obratite Vašem ljekaru.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Dolista

Ukoliko ste propustili da uzmete dozu lijeka, uzmite je čim se sjetite. Ako se ne sjetite da uzmete propuštenu dozu do vremena predviđenog za uzimanje naredne doze, nemojte uzimati propuštenu dozu i nastavite sa Vašim redovnim uzimanjem lijeka. Ne smijete da uzimate duplu dozu ovog lijeka. 

Ako prestanete da uzimate lijek Dolista

Uzimajte ovaj lijek onoliko dugo koliko Vam je to propisao Vaš ljekar tako da možete da održavate kontrolu koncentracije šećera u Vašoj krvi. Ne smijete da prestanete sa uzimanjem ovog lijeka prije nego što o tome porazgovarate sa Vašim ljekarom.
Ako imate bilo kojih dodatnih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

4.  MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 
Kao i svi ljekovi, ovaj lijek može da prouzrokuje neželjena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih pacijenata koji uzimaju ovaj lijek.

PRESTANITE sa uzimanjem lijeka Dolista i odmah se obratite ljekaru ukoliko primijetite bilo koje od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava:

Nepoznata učestalost ( učestalost se ne može odrediti na osnovu dostupnih podataka)
· Jak i uporan bol u abdomenu (predio stomaka), koji može da se proširi i do Vaših leđa, sa mučninom i povraćanjem ili bez njih, pošto ovo stanje može biti znak zapaljenja pankreasa (pankreatitis).
· Ozbiljna alergijska reakcija, uključujući osip na koži, koprivnjaču, plikove na koži/ljuštenje kože i oticanje lica, usana, jezika i grla koje uzrokuje otežano disanje ili gutanje.Vaš ljekar može da Vam propiše neki lijek za liječenje Vaše alergijske reakcije i neki drugi lijek za liječenje Vašeg dijabetesa.

Nakon dodavanja sitagliptina terapiji metforminom, kod nekih pacijenata pojavila su se sljedeća neželjena dejstva:
Često (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· niska koncentracija šećera u krvi, 
· mučnina, 
· nadutost, 
· povraćanje.

Povremeno (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· bol u stomaku, 
· proliv, 
· zatvor, 
· pospanost.
 
Kod nekih pacijenata zabilježeno je sljedeće neželjeno dejstvo prilikom započinjanja kombinovane terapije sitagliptinom i metforminom:
Često:
·  različite vrste tegoba u želucu 

Kod nekih pacijenata zabilježena su sljedeća neželjena dejstva tokom uzimanja sitagliptina zajedno sa derivatima sulfoniluree i metforminom:

Veoma često (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· niska koncentracija šećera u krvi.

Često:
· zatvor.

Kod nekih pacijenata zabilježena su sljedeća neželjena dejstva tokom uzimanja sitagliptina zajedno sa pioglitazonom:
Često: 
· nadutost, 
· oticanje šaka i nogu.

Kod nekih pacijenata zabilježena su sljedeća neželjena dejstva tokom uzimanja sitagliptina u kombinaciji sa pioglitazonom i metforminom:
Često: 
· oticanje šaka i nogu.

Kod nekih pacijenata zabilježena su sljedeća neželjena dejstva tokom uzimanja sitagliptina u kombinaciji sa insulinom (sa metforminom ili bez njega):
Često: 
· grip

Povremeno: 
· suvoća usta

Kod nekih pacijenata koji su u kliničkim studijama uzimali sitagliptin sam, ili u periodu nakon stavljanja lijeka u promet, tokom uzimanja sitagliptina samog i/ili zajedno sa drugim ljekovima za liječenje dijabetesa, zabilježena su sljedeća neželjena dejstva:
Često: 
· niska koncentracija šećera u krvi, 
· glavobolja, 
· infekcija u gornjem dijelu disajnog trakta, 
· zapušen nos ili nos koji curi i bolno grlo, 
· osteoartritis, 
· bol u rukama ili nogama.

Povremeno: 
· vrtoglavica,
· zatvor, 
· svrab.

Rijetko: (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· smanjenje broja trombocita.

Nepoznata učestalost: 
· problemi sa bubrezima (koji, u nekim slučajevima, zahtijevaju primjenu dijalize), 
· povraćanje, 
· bol u zglobovima, 
· bol u mišićima, 
· bol u leđima, 
· intersticijalna bolest pluća, 
· bulozni pemfigoid (pojava plikova na koži).


Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: ]

5.  KAKO ČUVATI LIJEK DOLISTA
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.


6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Dolista

Aktivna supstanca je:
Dolista, film tableta, 25 mg
Jedna film tableta sadrži 25 mg sitagliptina (u obliku hidrohlorid monohidrata).
Dolista, film tableta, 50 mg
Jedna film tableta sadrži 50 mg sitagliptina (u obliku hidrohlorid monohidrata).
Dolista, film tableta, 100 mg
Jedna film tableta sadrži 100 mg sitagliptina (u obliku hidrohlorid monohidrata).


Pomoćne supstance su:

Dolista, film tableta, 25 mg
Jezgro tablete:
Kalcijum hidrogen fosfat
Celuloza, mikrokristalna
Kroskarmeloza, natrijum
Natrijum stearil fumarat
Magnezijum stearat

Film (obloga) tablete:
· Laktoza, monohidrat
· Hipromeloza
· Titan dioksid
· Triacetin
· Gvožđe oksid, crveno

Dolista, film tableta, 50 mg
Jezgro tablete:
Kalcijum hidrogen fosfat
Celuloza, mikrokristalna
Kroskarmeloza, natrijum
Natrijum stearil fumarat
Magnezijum stearat

Film (obloga) tablete:
· Polivinil alkohol
· Titan dioksid
· Makrogol/Polietilen glikol
· Talk
· Gvožđe oksid, žuto
· Gvožđe oksid, crveno

Dolista, film tableta, 100 mg
Jezgro tablete:
Kalcijum hidrogen fosfat
Celuloza, mikrokristalna
Kroskarmeloza, natrijumsul
Natrijum stearil fumarat
Magnezijum stearat

Film (obloga) tablete:
· Polivinil alkohol
· Titan dioksid
· Makrogol/Polietilen glikol
· Talk
· Gvožđe oksid, žuto
· Gvožđe oksid, crveno

Kako izgleda lijek Dolista i sadržaj pakovanja

Dolista, film tableta, 25 mg
Okrugla, bikonveksna, roza film tableta, sa utisnutom reljefnom oznakom ʺLCʺ, sa jedne strane i drugom stranom ravnom, prečnika približno 6 mm. 

Unutrašnje pakovanje je PVC/PVDC-Al blister (neprovidni) koji sadrži 10 film tableta.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 3 blistera sa po 10 film tableta (ukupno 30 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Dolista, film tableta, 50 mg
Okrugla, bikonveksna, narandžasta film tableta sa utisnutom reljefnom oznakom ʺCʺ, sa jedne strane i drugom stranom ravnom, prečnika približno 8 mm.

Unutrašnje pakovanje je PVC/PVDC-Al blister (neprovidni) koji sadrži 10 film tableta.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 3 blistera sa po 10 film tableta (ukupno 30 film tableta) i Uputstvo za lijek.


Dolista, film tableta, 100 mg
Okrugla, bikonveksna, bež film tableta sa utisnutom reljefnom oznakom ʺLʺ, sa jedne strane i drugom stranom ravnom, prečnika približno 9,8 mm. 

Unutrašnje pakovanje je PVC/PVDC-Al blister (neprovidni) koji sadrži 10 film tableta.
[bookmark: _GoBack]Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 3 blistera sa po 10 film tableta (ukupno 30 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Hemofarm A.D. Vršac P.J. Podgorica
8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač 
Hemofarm A.D. 
Beogradski put bb,Vršac, Srbija

Režim izdavanja lijeka:

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Dolista, 25 mg, film tableta: 2030/22/3300 – 2271 od 23.11.2022. godine
Dolista, 50 mg, film tableta: 2030/22/3301 – 2272 od 23.11.2022. godine
Dolista, 100 mg, film tableta: 2030/22/3303 – 2273 od 23.11.2022. godine

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

Novembar, 2022. godine
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