Wirkstirken in der Ubersicht
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Vor der Verordnung von Xelevia® und Velmetia® bitte die Fachinformation lesen. Dort entnehmen Sie auch weitere Informationen zu Sitagliptin, u.a. auch zu Gegenanzeigen und Nebenwirkungen.

XELEVIA® Filmtabletten 25 mg/50 mg/100 mg Wirkstoff: Sitagliptin. VELMETIA®
50 mg/850 mg Filmtabletten VELMETIA® 50 mg/1000 mg Filmtabletten Wirkstoff:
Sitagliptin und Metforminhydrochlorid. Zus.: Arzneil. wirks. Bestandt.: XELEVIA®: 1 Tbl. enth.
Sitagliptinphosphat-Monohydrat, entspr. 25 mg, 50 mg od. 100 mg Sitagliptin. VELMETIA®
50 mg/850 mg Filmtabletten bzw. VELMETIA® 50 mg/1000 mg Filmtabletten: Jede Thl.
enth. Sitagliptinphosphat-Monohydrat, entspr. 50 mg Sitagliptin, u. 850 mg bzw. 1000 mg
Metforminhydrochlorid. Sonst. Bestandt.: XELEVIA® Mikrokristalline Cellulose (E 460), Calci-
umhydrogenphosphat (E 341), Croscarmellose-Natrium (E 468), Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
(E 470b), Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.). Poly(vinylalkohol), Macrogol (3350), Talkum (E 553b),
Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172). VELMETIA®
50 mg/850 mg Filmtabletten bzw. VELMETIA® 50 mg/1000 mg Filmtabletten: Mikrokristalline
Cellulose (E 460), Povidon K29/32 (E 1201), Natriumdodecylsulfat, Natriumstearylfumarat.
Poly(vinylalkohol), Macrogol 3350, Talkum (E 553b), Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172),
Eisen(l,IIl-oxid (E 172). Anw.: XELEVIA®: B. erw. Pat. mit Typ-2-Diabetes mellitus zur Verbes.
d. Blutzuckerkontr. indiziert: Als Monother. b. Pat., b. denen Diét u. Beweg. allein d. Blutzucker
nicht ausreichend senken u. fiir d. Metformin aufgr. v. Gegenanz. od. Unvertraglichk. nicht
geeignet ist. Als orale 2-Fachther. in Komb. mit: Metformin, wenn Didt u. Beweg. plus e.
Monother. mit Metformin d. Blutzucker nicht ausreichend senken; e. Sulfonylharnstoff, wenn
Didt u. Beweg. plus e. Monother. mit e. Sulfonylharnstoff in d. hdchsten vertragenen Dosis d.
Blutzucker nicht ausreichend senken u. wenn Metformin aufgr. v. Gegenanz. od. Unvertréglichk.
nicht geeignet ist; e. PPARy-Agonisten (d. h.e. Thiazolidindion), wenn d. Anw. €. PPARy-Agonis-
ten angebracht ist u. Didt u. Beweg. plus Monother. mit €. PPARy-Agonisten d. Blutzucker nicht
ausreichend senken. Als orale 3-Fachther. in Komb. mit: e. Sulfonylharnstoff u. Metformin,
wenn Diét u. Bewegung plus e. 2-Fachther. mit diesen Arzneim. d. Blutzucker nicht ausreichend
senken; e. PPARy-Agonisten u. Metformin, wenn d. Anw. e. PPARy-Agonisten angebracht ist
u. Diat u. Beweg. plus e. 2-Fachther. mit diesen Arzneim. d. Blutzucker nicht ausreichend
senken. Zusétzl. zu Insulin (mit/ohne Metformin), wenn Didt u. Beweg. sowie e. stabile
Insulindos. d. Blutzucker nicht ausreichend senken. VELMETIA®: Fiir erw. Pat. mit Typ-2-Diabetes
mellitus zusétzl. zu Didt u. Beweg. in folg. Féllen indiziert: Zur Verbes. d. Blutzuckerkontr. b.

Pat., b. denen e. Monother. mit Metformin in d. héchsten vertragenen Dosis d. Blutzucker nicht
ausreichend senkt od. d. bereits mit d. Komb. v. Sitagliptin u. Metformin behandelt werden; in
Komb. mit e. Sulfonylharnstoff (z.B. als 3-Fachther.) od. e. PPARy-Agonisten (d.h.e. Thiazoli-
dindion) b. Pat., b. denen eine Komb. aus jeweils hichster vertragener Dosis Metformin u.e.
Sulfonylharnstoffs bzw. PPARy-Agonisten nicht ausreicht, d. Blutzucker zu senken; in Komb.
mit Insulin (d. h. als 3-Fachther.) b. Pat., b. denen e. stabile Insulindosis u. Metformin allein d.
Blutzucker nicht ausreichend senken. Gegenanz.: Uberempf.-keit gg. den/die Wirkstoff(e)
od. e. d. sonst. Bestandt. Zusétzlich fiir VELMETIA®: Jede Art v. akut. metabol. Azidose (z.B.
Laktatazidose, diabet. Ketoazidose); diabet. Prakoma; schwere Niereninsuff. (GFR <30 ml/
min); akute Erkrank., welche d. Nierenfunkt. begintréchtig. kdnnen (wie Dehydratation, schwere
Infekt., Schock, intravask. Gabe v. jodhalt. Kontrastmitteln); akute od. chron. Erkrank., d. e.
Gewebehypoxie verursachen kdnnen (wie Herz- od. Lungeninsuff., kiirzl. erlittener Myokard-
infarkt, Schock); Leberfunkt.-stor.; akute Alkoholvergiftung, Alkoholismus. Stillzeit. Vors. bei:
Pankreatitis in d. Vorgeschichte. Gleichz. Anw. von Sulfonylhamnstoff od. Insulin. Nicht anw..
Typ-1-Diabetiker, Schwangersch. Zusatzlich b. XELEVIA® : Pat. mit schwerer Leberfunkt.-stor.,
Pat. mit Nierenfunkt.-stor.(GFR <45 ml/min), Pat. mit einer Nierenerkr. im Endstadium (GFR
<15 ml/min), einschl. derer d. Hamo- od. Peritonealdialyse bendtigen. Nicht anw.: diabet.
Ketoazidose, Stillzeit. Zusétzlich b. VELMETIA®: Alteren Pat. Pat. mit Risikofakt. f. Laktatazidose
(wie Verschlecht. der Nierenfunkt., tiberm. Alkoholkonsum, Leberfunkt.-stor., schlecht eingest.
Diabetes, Ketose, langes Fasten, m. Hypoxie assoziierte Erkrank., Komb. m. Arzneim., die Lak-
tatazidose verursachen kénnen). Komb. m. Arzneim., die die Nierenfunkt. akut beeintréchtigen
kdnnen. Operationen. Nebenw.: XELEVIA®: Héufig: Hypoglykdmie. Kopfschm. Gelegentl..
Schwindel. Obstipation. Pruritus. Seften: Thrombozytopenie. Haufigkeit nicht bekannt: Uber-
empf.-reakt. einschl. anaphylaktischer Reakt. Interstit. Lungenkrankh. Erbr.; akute Pankreatitis;
let./nicht let. hdmorrhag. u. nekrotisierende Pankreatitis. Angioddem; Hautausschlag; Urtikaria;
kut. Vaskulitis; exfoliat. Hauterkr. einschl. SJS; bulléses Pemphigoid. Arthralgie; Myalgie; Ri-
ckenschm.; Arthropathie. Nierenfunkt.-stor.; akutes Nierenversagen. Zusdtzl. ungeachtet e.
Kausalzusammenh.: Infekt. d. oberen Atemwege; Nasopharyngitis. Osteoarthrose. Schm. in d.
GliedmaBen. Zusétzl. héufiger in Studien mit Kombinationsther.: Hypoglykdmien (sehr hdufig mit

Sulfonylharnstoffen u. Metformin); Influenza (haufig mit Insulin [mit od. ohne Metformin]); Ubelk.
u. Erbr. (haufig mit Metformin); Flatulenz (h&ufig mit Metformin od. Pioglitazon); Obstipation (héu-
fig mit Sulfonylharnstoffen u. Metformin); periph. Odeme (hdufig mit Pioglitazon oder d. Komb.
v. Pioglitazon u. Metformin); Somnolenz u. Diarrhd (gelegentl. mit Metformin), Mundtrockenh.
(gelegentl. mit Insulin [mit od. ohne Metformin]). VELMETIA®: Haufig: Hypoglykamie. Ubelk.; Fla-
tulenz; Erbr. Gelegent!.: Somnolenz. Diarrhd; Obstipation; Schm. im Oberbauch. Pruritus. Selten:
Thrombozytopenie. Haufigkeit nicht bekannt: Uberempf.-keitsreakt. einschl. anaphylaktischer
Reakt. Interstitielle Lungenkrankheit. Akute Pankreatitis; letale u. nicht letale hdmorrhagische u.
nekrotisierende Pankreatitis. Angioddem; Hautausschlag; Urtikaria; kutane Vaskulitis; exfoliative
Hauterkrank. einschl. SJS; bulléses Pemphigoid. Arthralgie; Myalgie; Schm. in d. Extremitéten;
Riickenschm.; Arthropathie. Nierenfunkt.-stor.; akutes Nierenversagen. Zusétzl. in Studien in
Komb. mit anderen Antidiabetika: Hypoglykédmien (sehr hdufig mit Sulfonylhamnstoffen od. In-
sulin), Obstipation (hdufig mit Sulfonylharnstoffen), periphere Odeme (haufig mit Pioglitazon),
Kopfschm. u. Mundtrockenh. (gelegentl. mit Insulin). Zusétzl. in klin. Studien mit Sitagliptin-
Monother.. Kopfschm., Hypoglykdmie, Obstipation, Schwindel; ungeachtet e. Kausalzus-
ammenh.. Infekt. d. oberen Atemwege; Nasopharyngitis; Osteoarthrose, Schm. in d. Ex-
tremitdten. Zusatzl. in kiin. Studien u. nach Markteinfiihrung mit Metformin-Monother.. Sehr
héufig: Gastrointest. Symptome (wie Ubelk., Erbr., Diarrh6, Schm. im Oberbauch, Appe-
titverlust). Haufig: metallischer Geschmack. Sehr selten: Laktatazidose; Leberfunkt.-stor.;
Hepatitis; Urtikaria; Erythem; Pruritus. Vitamin-B,,-Mangel (z.B. megaloblastére Anémie).
Hinw.: Vor Behandl.-beginn u. in regelm. Abstidnden GFR ermitteln. Verschreibungs-
pflichtig. Stand: 05/2020 (XELEVIA®), 09/2020 (VELMETIA®) Bitte lesen Sie vor Ver-
ordnung von XELEVIA® bzw. VELMETIA® die Fachinformation! Pharmazeutischer
Unternehmer: Merck Sharp & Dohme B.V. Waarderweg 39 2031 BN Haarlem Nieder-
lande Lokaler Ansprechpartner: BERLIN-CHEMIE AG, Glienicker Weg 125,12489 Berlin
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