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АСИГЛИЯ@ МЕТ

Препаратнинг савдо номи: Асиглия€ Мет
Таъсир этувчи моддалар (ХПН): метформина * ситаглиптин (metformin + sitagliptin)
Дори шакли: плёнка кобиц билан коrrланган таблеткалар
Таркиби:
Плёнка кобик билан коrrланган 1 таблетка цуйидагиларни сацлайди:

фаоlt .ллоddалар:

850 Mz/50,14z mаб.qепlка.цар: 850 мг метформин гидрохлориди ва 50 мг ситаглиптин;
]000 Mz/50.Mz mаблеmкалар:l000 мг метформин гидрохлориди ва 50 мг ситагпиптин;
ёрdамчu моddалар., повидон, микрокристалл целлюлоза, маннитол, натрий
лаурипсульфати, магний стеарати.
пленка цобuвu: плёнка хосил килувчи аралашма (гипромеллоз4 титан диоксиди (Е171),
тальк, пропиленгликол (Е1520)), темир (III) щизил оксиди б}ёвчиси (Е|72).
Таърифи:
850 мz/50,цlz mаб,пеmкалар: пушти рангли плёнка цобик билан щопланган, бир томонида
"С4" белгиси туширилган овал шаклли, икки томони каварик таблеткалар.
1000,vz/50 Mz mаблепlка.цар: т!к пушти рангли плёнка кобищ билан цопланган, бир
томонида "С3" белгиси туширилган овал шаклли, икки томони щаварик таблеткалар.
Фармакотерапевтик црухи: Овкат хазм цилиш тизими ва моддалар алмашинуви. Щандли
диабетни даволаш учун препаратлар. Гипогликемик препаратлар, инсулинлардан ташщари.
Перорал гипогликемик воситаларни мажмуавий препаратлари.
АТХ коди: AlOBD07

Фармакологик хусусиятлари
Асиглия@ Мет препарати 2-тип к,андли диабет билан огриган пациентларда гликемик
назоратни яхшилаш учун м}лжалланган комплементар таъсир к}рсатиш механизмига эга
иккита гипогликемик препаратнинг мажмуасини ифода этади: ситаглиптин
дипептидилпеIIтидаза-4 ингибитори (ЩПП-4) 

- 
ва метформин гидрохлориди - бигуанидлар

синфининг вакили.
сumаzлuпmuн
Таъсирэтиш механизми
Ситаглиптин фосфати - бу 2-тип кандли диабетни даволаш учун м}лжЕIJтланган, ичга щабул
щилинганда фаол б}лган, дипептидилпептидаза-4 (ЩПП-4) ферментининг кr{ли ва юкори
селектив ингибитори. ЩПП-4 ингибиторлари инкретинларнинг фаоллашиши билан боглик
б!лган преrтаратлар синфини ифода этади. ДПП-4 ферментини ингибиция щилиш орщали
ситаглиптин инкретинлар оиласидаги иккита маълум фаол гормонларнинг
концентрациясини оширади: глюкагонсимон пептид 1 (ГСП-1) ва глюкозага боглищ
инсулинотроп полипептид (ГИП). Инкретинлар глюкоза гомеостilзини физиологик
тартибга солишда иштирок этадиган эндоген тизимнинг бир щисми цисобланади, Щондаги
глюкоза концентрацияси нормал ёки ошган б}лса ГСП1 ва ГИП меъда ости бези бета
цужаЙраларидан инсулин синтезини ва чикарилишини оширади. Бундан ташкари, ГСП1
меъда ости бези альфа хужайралари томонидан глюкагон чикарилишини пасайтиради, бу
эса жигарда глюкоза ишлаб чикарилишининг пасайишига олиб келади
Щонда глюкоза даражаси паст б}лса, инсулин чикарилиши кучаймайди ва глюкагон
секрецияси бостирилмаЙди. Ситаглиптин }зи билан DPP-4 ферментининг кучли ва ющори
селектив ингибиторини ифода этади, у терапевтик концентрацияларда бир-бирига якин



б!лган DPP-8 ёки DPP-9 ферментларини ингибиция килмайди. Ситаглиптин кимёвий
тузипиши ва фармакологик таъсири б!йича ГСП1 анаJIоглари, инсулин,
сульфонилмочевина цосилалари ёки меглитинидлар, бигуанидлар, гамма пероксисом
пролифератори (PPARy) билан фаоллаштириладиган рецепторлар агонистлари, альфа-
гликозидаза ингибиторлари ва амилин анаJIогларидан фарк кипади.
Соглом иштирокчиларда }тказилган икки кунлик тадцикотда ситаглиптин монотерапияси
фаол GLP-1 концентрациясини оширган, шу }ринда метформин монотерапияси эса фаол ва

умумий GLP-1 концентрациясини ш},нга !хшаш даражада оширган.
Ситаглиптин ва метформинни биргаликда rq}ллаш фаол GLP-1 концентрациясига к}шимча
таъсир к}рсатган.
Ситаглиптинни щабул щилиш, аммо метформин эмас, фаол GIP концентрациясининг
ошишига олиб келган.
Меmфор-мuн
Таъсир этиш механизми
Метформин гипогликемик таъсирга эга б}лган бигуанид цисобланади. Препарат щон
плазмасидаги базап ва постпрандиал глюкоза даражасини пасайтиради. У инсулин
секрециясини рагбатлантирмайди ва шунинг учун гипогликемияни келтириб чищармайди.
Метформин г{та таъсир механизмига эга:
- глюконеогенез ва гликогенолизни ингибиция килиш цисобига жигарда глюкоза

ишлаб чикарилишини камайтиради ;

- мушаклардаги инсулинга сезгирликни оширади, шу билан глюкозанинг периферик
с}рилишини ва чикарилишини яхшил айди;

- ичакда глюкоза с!рилишини кечиктиради.
Метформин гликогенсинтетазага таъсир килиш орцали цужайра ичидаги гликоген
синтезини рагбатлантиради, шунингдек, глюкоза мембрана ташувчиларининг айрим
турларини (GLUT-I ва GLUT-4) ташиш кобилиятини оширади.
Болалар
Европа дори воситалари агентлиги 2-тип кандли диабет билан огриган болаларнинг барча
кичик гур)D{ларида ситаглиптин ва метформин гидрохлоридини }з ичига олган референт
препарати к}лланилган тадкищот натижаларини такдим этмасликка р}хсат берли
(болаларла фойдаланиш т}грисидаги маълумотлар "Щ}ллаш усули ва дозалари" б}лимида
келтирилган).
Метформинни инсулин билан биргаликда ёки инсулинсиз к}ллаш фонида етарли гликемик
назоратга эришмаган 2-тпп кандли диабет билан касалланган 10 ёшдан 17 ёшгача б}лган
болаларла ситаглиптин rl}шилишининг хавфсизлиги ва самарадорлиги 54 цафта давом
этган иккита тадцицотда бацоланган. Ситаглиптин к}шилиши (ситаглиптин * метформин
ёки ситаглиптин + узоц ажралиб чикадиган метформин [УА] мажмуавий к}ринишида)
метформин ёки метформин УА га плацебо к}шилиши билан таццосланган.
Ушбу иккита тадкикотда олинган маълумотпарнинг бирлаштирилган тахлилида НЬАlс
даражасини пасайтиришга нисбатан даволашнинг 20-чи цафтасида ситаглиптин +

метформин/ситаглиптин * метформин УА мажмуавий метформин билан монотерапияга
караганда устунликни намойиш килган б}лса цам, алоцида тадкищотларнинг натижаJIари
бунга зид б}лган. Бундан ташщари, 54-цафтада метформин монотерапиясига нисбатан
ситаглиптин + метформин / ситаглиптин + метформин УА мажмуавийнинг юцори
самарадорлиги кузатилмаган. Шунинг учун ситаглиптин/метформин мажмуавийнинг
самарадорлиги етарли эмаслиги сабабли у 10 ёшдан |7 ёшгача б}лган болаларда
к}лланилмаслиги лозим (болаларда щ!ллаш т}грисидаги маъл}мотлар "Щ}ллаш усули ва
дозалари" б}лимида келтирилган).



Фармакокuнеmакасu
Ситаглиптин/метф ормин
Соглом к}нгиллиларда биоэквиваIIентликни !рганиш натижалари шуни к}рсатадики,
ситаглиптин/метформин гидрохлоридининг таблеткалар шаклидаги мажмуавий алоцида
таблеткалар к}ринишидаги ситаглиптин фосфати ва метформин гидрохлоридини
биргаликда ц}ллашга биоэквиваленли экан.

Щуйида Асиглия@ Мет препарати таркибидаги алоцида фаол моддалари фармакокинетик
хусусиятларининг тавсифи келтирилган.
сumаzлuпmuн
СVрилиши
Соглом иштирокчилар томонидан 100 мг дозада цабул килингандан с}нг, ситаглиптин тез
с}рилган, цонда ситаглиптиннинг энг юкори концентрацияси (T ru* медианаси) препаратни
цабул килгандан 1-4 соат }тгач кузатилган, кондаги ситаглиптиннинг !ртача ДUС щиймати
8,52 МКМОЛ/Л,С, С мах Эса 950 нмол/л ни ташкил килган. Ситаглиптиннинг мутлак
биокираолишлиги тахминан 87Yо ни ташкил килади. Ситаглиптинни ёгга боЙ озиt(-овкат
билан биргаликда кУллаш фармакокинетикага таъсир цилмаганлиги сабабли,
ситаглиптинни овцатпанишдан катъи назар цабул килиш мумкин.
Щон плазмасидаги ситаглиптиннинг AUC цийматлари дозага мутаносиб равишда ошган.
,Щозага мутаносиблиги С мах Bn С 24.ou, I1иЙматларига нисбатан аницланмаган (С ,u" дозага
мутаносиб равишда ошган, С 24.ou.г эса дозага мутаносиб равишда камайган).
Таксимланиши
Соглом иштирокчиларга 1 00 мг дозада ситаглиптин бир маротаба вена ичига юборилгандан
кеЙин мувозанат холатида таксимланишининг }ртача хажми тахминан 198 литрни ташкил
щилган. Плазма оксиллари билан тескари богланган ситаглиптиннинг улуши паст (38%),
Биотрансформацияси
Ситаглиптин асосан сийдик билан }згармаган холда чикарилади, метаболизм эса
чицарилишининг иккинчи даражали усули цисобланади.
Ситаглиптиннинг тахминан 79О/о сийдик билан }згармас холда чищарилади.
Ситаглиптиннинг [la С] дозаси ичга цабул килгандан с}нг, радиоактив модданинг тахминан
|6О/о ситаглиптин метаболитлари к}ринишидачищарилган, Олтита метаболит из микдорида
топилган ва кон плазмасидаги !ПП-4 га нисбатан ситаглиптиннинг ингибиция к,илувчи
фаоллигига таъсир цилмаслиги кутилмокда. Iп vitro пароит тадкикот натижалари шуни
к}рсатадики, ситаглиптиннинг чекланган метаболизми r{ун масъул б}лган асосий фермент
СYР3А4 ва СЙП2С8 б}лган.
Iп yitro шароит тадкикот маълумотлари ситаглиптин СYРЗА4, 2C8,2C9,2D 6, \А2,2С19
ва 2Вб изоферментларининг ингибитори ва СYРЗА4 ва CYP1A2 изоферментларининг
индуктори эмаслигидан далолат беради.
Чикарилиши
Соглом иштирокчилар томонидан [1аС] ситаглиптин ичга rqабул килгандан с}нг, цабул
щилинган радиоактивликнинг тахминан 1 00% препаратни цабул килгандан кейин бир цафта
ичида ахлат (1,З%) ёки сиЙдик (87%) билан чикарилган. Ситаглиптинни 100 мг дозада ичга
цабул килгандан кейин tyz нинг т}толган даври тахминан 1,2,4 соатни ташкил этган. Кiп
маротаба к}ллашда ситаглиптин минимал микцорда т}планади. БуЙрак клиренси тахминан
350 мл/минутни ташкил этган.
Ситаглиптиннинг чикарилиши асосан буйраклар оркали содир б}лади ва фаол найча
секрециясини }з ичига олади. Ситаглиптин - бу ситаглиптинни буЙраклар оркали
чицаришда иштирок этиши мумкин б}лган одам органик анион-З (hОАТ-З)
транспортерининг субстрати цисобланади. Ситаглиптинни ташиш учун hОАТ-З нинг
клиник ацамияти аницланмаган. Ситаглиптин, шунингдек, буйраклар томонидан
ситаглиптинни чицаришда иштирок этиши мумкин б}лган р-гликопротеин субстрати
цисобланади. Бирощ, р-гликопротеин ингибитори б}лган циклоспорин ситаглиптиннинг
буЙрак клиренсига таъсир к}рсатмаган. Ситаглиптин ОСТ2, ОАТ1 ёки РЕРТ1/2



транспортерлари ylyH субстрат Nисобланмайди, Iп yit1,o шароитида ситаглиптин кон
плазмасида терапевтик ацамиятга эга концентрацияларда ОАТЗ (IC50 : 160 мкМ) ёки р_
гпикопротеин (250 мкМ гача) оркали узатишни ингибиция килмаган. Клиник тадцикотнинг
маълумотларига к!ра, ситаглиптин кон плазмасидаги дигоксин концентрациясига озгина
таъсир к}рсатган, бу ситаглиптин р-гликопротеиннинг кучсиз ингибитори б}лиши
мумкинJIигини к}рсатади.
Пациентлардаги хус)zсиятлари
Ситаглиптиннинг фармакокинетикаси одатда соглом иштирокчилар ва 2-типкандли диабет
билан огриган пациентларла }хшаш б}лган.
Буйрак функцияси бузилиши булган пациентлар
Назорат гур}цидаги соглом к!нгиллиларига нисбатан турли даражадаги сурункали буйрак
етишмовчилиги б}лган пациентларда камайтирилган дозада (50 мг) ситаглиIIтиннинг
фармакокинетикасини бацолаш уч},н очиц бир дозали тадцикот }тказилган. Тадщищотга
буйрак функциясининг бузилиши енгил, }ртача ва огир б}лган пациентлар, шунингдек,
гемодиализдаги сурункали буйрак етишмовчилиги б}лган пациентлар киритилган. Бундан
ташцари, 2-тип к,андли диабети ва буйрак етишмовчилигининг енгил, !ртача ёки огир
даражаси (шу жумладан терминал сурункали буйрак етишмовчилиги) б}лган пациентларда
буйрак функцияси бузилишининг ситаглиптин фармакокинетикасига таъсири
попуJuIциядаги фармакокинетикани тацпил килиш оркали бахоланган.
Соглом иштирокчилар билан солиштирганда, буйрак функциясининг бузилиши енгил
б}лган пациентларда (КФТ > 60 дан < 90 мл/минутгача) ва буйрак функциясининг
бузилиши }ртача б}лган пациентларда (КФТ > 45 дан < 60 мл/минутгача) кон плазмасида
ситаглиптиннинг AUC киймати тегишли равишда тахминан |,2 ва 1,6 бараварга ошган.
Ушбу к,ийматнинг ошиши клиник ахамиятга эга эмаслиги сабабли, бундай пациентларда
дозага тузатиш киритиш талаб цилинмайди.
Щон плазмасида ситаглиптиннинг AUC кийматлари буйрак функциясининг бузилиши
}ртача б}лган пациентларда (КФТ > З0 дан < 45 мл/минутгача) тахминан 2 бараварга ва
огир буйрак етишмовчилиги б}лган пациентларда (КФТ < 30 мл/минут), шу жумладан
гемодиализдаги терминал сурункали буйрак етишмовчилиги б}лган пациентларда
тахминан 4 бараварга ошган. Гемодиализда ситаглиптин }ртача даражада чикиб кетган
(препаратни цабул цилганидан кейин 4-соатдан бошлаб 3-4 соатлик гемодиализ сеансида
1З,5Уо).
жигар ф)zнкцияси бузилиши булган пациентлар
Жигар функциясининг бузилиши енгил ва }ртача даражада б}лган пациентларда (Чайлд_
Пью шкаласи б}йича < 9 балл) ситаглиптин дозасига тузатиш киритиш талаб цилинмайди.
Огир жигар етишмовчилиги б!лган пациентларда препаратни к}ллашнинг клиник
натижапари ЙУц (ЧаЙщ-Пью шкалпаси б!йича > 9 балл). Бирощ, ситаглиптин асосан
буйраклар томонидан чикарилганлиги сабабли, жигар фlтrкциясининг огир бузилиши
ситаглиптиннинг фармакокинетикасига таъсир килмаслиги керак.
Кекса ёшдаги пациентлар
Ёшга щараб дозага тузатиш киритиш талаб цилинмайди. I ва II фазалар тадцикотларининг
маълумотлари б}йича популяцияда фармакокинетик тахлил асосида ёш ситаглиптиннинг
фармакокинетикасига клиник жицатдан мухим таъсир к}рсатмаган. Кекса ёшдаги
иштирокчиларда (65 ёшдан 80 ёшгача) ситаглиптиннинг цон плазмасидаги концентрацияси
ёш иштирокчиларга караганда тахминан 19% юкори б}лган.
Болалар
Ситаглиптиннинг фармакокинетикаси (50 мг, 100 мг ёки 200 мг бир марта.]Iик доза)
2-тил кандли диабетга чаJIинган болаларда (10 ёшдан 17 ёшгача) текширилган. Ушбу
популяцияда AUC дозасига мослаштирилган кон плазмасидаги ситаглиIIтин 100 мг дозада
к}лланилган 2-тип кандли диабет билан огриган катта пациентларникидан тахминан 18О%

паст б}лган. 10 ёшгача б}лган болаларда ситаглиптин б}йича тадк,икотлар }тказилмаган.



Пациентларнинг бошка хусусиятлари
Жинси, ирщи ёки тана вазни индексига (ТВИ) цараб дозасига тузатиш киритиш талаб
этилмайди. I ва II фазаларни !рганиш б}йича популяциядаги фармакокинетик тацлил ва

фармакокинетик тацлилдан олинган фармакокинетик маълумотларнинг мажмуавий
тахлилига асосланиб, бу хусусиятлар ситаглиптин фармакокинетикасига клиник жихатдан
ацамиятли таъсир к!рсатмаган,
Меmфор.ъluн
СУрилиши
Метформин дозасини ичга цабул цилгандан сУнг, Tnnu,2,5 соатдан кейин эришилади. Соглом
к}нгиллиларда 500 мг таблеткалардаги метформиннинг мутлак биокираолишлиги
тахминан 50-60% ни ташкил килади. Ичга кабул килингандан с!нг, с}рилмаган метформин
фракциясининг 20-3 0О% ахлат билан чикарилади.
Ичга щабул килингандан кейин метформиннинг с!рилиши т}йинган б}лади ва т}лиrq
с}рилмайди. Унинг с}рилишининг фармакокинетикаси порпорционал эмас деб тахмин
килинади. Оддий дозаларда ва дозаJIаш режимларида цУлланилганда метформиннинг кон
плазмасидаги мувозанат концентрациясига24-48 соат ичида эришилади ва одатда 1 мкг/мл
дан ошмайди. Назорат килинадиган кJIиник тадцицотларга кУра, кон плiвмасидаги
метформиннинг максимал концентрацияси (С nnur) максима_п дозаларда цам 5 мкг/мл дан
ошмаган.
Бир ващтнинг }зида овцат цабул килинганда метформиннинг с!рилиши камаяди ва бироз
кечиктирилади. Метформиннинг 850 мг дозаси цабул килингандан с}нг, щон плазмасидаги
энг юкори концентрациянинг 40О/о га пасаЙиши, AUC нинг 25Yо га пасаЙиши ва кон
плазмасидаги энг юкори концентрацияга эришиш вацтининг 35 минутга к}пайиши
кузатилган. Ушбу пасайишнинг клиник ацамияти номаъл}м.
Таксимланиши
Плазма оксиллари билан богланиши ахамш{тсиз. Метформин эритроцитларга кириб
боради. Метформиннинг яхлит цондаги энг юкори концентрацияси кон плiLзмасига
цараганда пастрощ ва тахминан бир хил ващтдан кейин эришилади. Эцтимол, эритроцитлар
метформин тацсимотининг иккиламчи компартментини ифода этади. Уртача Vd циймати
бЗ-276 литр оралигида б}лган.
Биотрансформацияси
Метформин сийдик билан }згармаган цолда чикарилади. Одамларда метформин
метаболитлари аникланмаган.
чикарилиши
Метформиннинг буйрак клиренси 400 млr/минутдан ошади, бу метформиннинг калавалар

фильтрация ва найча секрецияси оркали чищарилишини к!рсатади.Ичгацабул цилингандан
с}нг, охирги босцичда к}ринадиган яримчицарилиш даври тахминан б,5 соатни ташкил
килади. БуЙрак функцияси бузилган такдирда буйрак клиренси креатинин клиренси билан
мутаносиб равишда камаяди ва шу тарзда ярим чикарилиш даври ошади, бу эса цон
плазмасида метформин концентрациясининг ошишига олиб келиши мумкин.

Щiлланилиши
2-тип кандли диабет билан огриган катта пациентларда:
Асиглия@ Мет препарати монотерапия сифатида метформиннинг максимал

}злаштиолинадиган дозасини к}ллаш фонида етарли гликемик назоратга эришмаган
пациентларда ёки ситагJIиптин ва метформин мажмуавий даволашни олган пациентларда
гликемик назоратни яхшилаш учун парNез терапияси ва жисмоний юкламаларга ц}шимча
сифатида тавсия этилган.
Асиглия@ Мет препарати метформин ва сульфонилмочевина хосиласининг максимал

}злаштираолинадиган дозасини щ}ллаш фонида етарли гликемик назоратга эришмаган
пациентларда пархез терапияси ва жисмоний юкламаларга к}шимча сифатида



сульфонилмочевина цосиласи (яъни r{ томонлама мажмуавий даволаш) билан биргаликда
тавсия этилган.
Асиглия@ Мет препарати метформин ва PPARy агонистининг максимал
}злаштираолинадиган дозасини ц}ллаш фонида етарли гликемик назоратга эришмаган
пациентпарда парцез терапияси ва жисмоний юкламаларга к}шимча сифатида
пероксисомал гаN,Iма пролифератори (PPARy) (яъни тиазолидинедион) билан
фаоллаштирилдиган рецепторлар агонисти билан уч томонлама мажмуавий даволашнинг
таркибида тавсия этиJIган.
Бундан ташкари, АсиглияФ Мет препарати инсулин терапиясиг4 шунинIцек, инсулин ва
метформиннинг баркарор дозаси алоцида-алоцида т}гри гликемик назоратни
таъминJIамаЙдиган пациентларда гликемик назоратни яхшилаш учун парцез тераIIияси ва
жисмониЙ юкламаларга щ}шимча сифатида тавсия этиJIган (яъни, уч томонлама плажмуавий
даволаш) да кУлланилади.

Щ}ллаш усули ва дозалари
Дозалар
Асиглия@ Мет препарати билан антигипергликемик даволашнинг дозаси пациентнинг

хозирги терапияси, самарадорлиги ва пациент томонидан }злаштираолинишига щараб
индивидуап равишда танланиши керак, аммо ситаглиптиннинг тавсия этилган максимfuт
суткалик 100 мг дозасидан ошмаслиги керак.
Буйрак функцuяса нормал б!лzан коmmа пацuенmпар (КФТ 2 90 мл/мuнуm)
Максимал Узлаштираолинадиган дозада метформин монотерапияси фонида етарли
гликемик нzLзоратга эришмаган пациентлар учун
Метформин монотерапияси фонида етарли гликемик назоратга эришмаган пациентлар учун
Асиглия@ Мет препаратининг одатдаги бошлангич дозаси ситаглиптиннинг к).нига икки
марта 50 мг дозасини (умумиЙ суткалик дозаси 100 мг) ва плюс цабул щилинаётган
метформин дозасини таъминлаши керак,
Бир вактнинг Узида ситаглиптин ва метформинни монопрепаратлар шаклида кУллашдан
Vтаётган пациентлар }^+rн
Ситаглиптин ва метформинни монопрепаратлар шаклида бир вацтнинг }зида ц}ллашдан
}тишда Асиглия@ Мет билан даволашни ситаглиптин ва метформиннинг щабул rqилинаётган
дозапаридан бошлаш керак.
Метформин ва сульфонилмочевина хосиласи билан икки томонлама мажм)rавий даволаш
фонида етарлича гликемик назоратга эришмаган пациентлар yч}rн максимац
Vзлаштираолинадиган дозада
Асиглия @ МЕТ препаратининг дозаси ситаглиптиннинг кунига икки марта 50 мг дозасини
(умумий суткалик доза 100 мг) ва метформиннинг rqабул к,илинаётган дозага }хшаш
дозасини таъминлаши керак. Асиглия@ Мет препаратини сульфонилмочевина х,осиласи
билан мажмуавий ц}ллашда гипогликемия ривожланиши хавфини пасайтириш r{ун
сульфонилмочевина цосиласининг паст доза талаб килиниши мумкин ("Махсус
к}рсатмалар " б}лимига щаранг).
Метформин ва РРДRч агонисти билан икки томонлама мажм)rавий даволаш фонида
етарлича гликемик назоратга эришмаган пациентлар учун максимал Узлаштраолинадиган
дозада
Асиглия @ МЕТ препаратининг дозаси ситаглиптиннинг куниI-а икки марта 50 мг дозасини
(умумий суткалик доза 100 мг) ва метформиннинг цабул цилинаётган дозага }хшаш
дозасини таъминлаши керак.
Инсулин терапияси ва максимал Vзлаштираолинадиган метформин дозасининг икки
томонлама мажмуавий даволаш фонида тVгри гликемик назоратга эришмаган пациентлар
учун
Асиглия @ МЕТ препаратининг дозаси ситаглиптиннинг кунига икки марта 50 мг дозасини
(умумий суткалик доза 100 мг) ва метформиннинг цабул килинаётган дозага }хшаш



дозасини таъминлаши керак. Асиглия@ Мет препаратини инсулин билан мажмуавий
к}ллашда гипогликемиlI ривожJIаниши хавфини пасайтириш учун инсулиннинг паст дозаси
талаб килиниши мумкин ("Махсус к}рсатмалар" б}лимига щаранг).
Метформиннинг турJlи дозашари учун Асиглия@ Мет препарати 50 мг ситаглиптин ва 850
мг ёки 1000 мг метформин гидрохлориди дозаларида мавжуд.
Барча пациентлар кун давомида углеводларни етарли даражада таксимлаш билан тавсия
этилган парцезга риоя щилишни давом эттиришлари керак.
П ацuенmл ap+uH z алоцud а zуруцu
Буйрак функцияси бузилиши б}лган пациентлар
Буйрак функциясининг бузилиши енгил б}лган пациентларда (калавалар

цилинмаЙди. Таркибида метформин б}лган препаратлар билан даволанишни бошлашдан
олдин, шунингдек кеЙинчалик даволанишда Йилига камида бир марта КФТни бацолаб
туриш зарур.БуЙрак функцияси бузилишининг кеЙинчалик куrаЙиш хавфи ющори б}лган
пациентларда ва кекса ёшли пациентларда буЙрак функциясини тез-тез бацолаб туриш
лозим (масалан, цар 3-6 ойда).
Метформиннинг максимаJI суткалик дозасини 2-З дозага б!лиш тавсия этилади. КФТ <60
мл/минут б}лган пациентларга меформинни буюришдан олдин лактоацидоз ривожланиши
хавфини ошириши мумкин б}лган омилларни }рганиб чикиш лозим ("Махсус к}рсатмалар"
б}лимига царанг).
Агар АсиглияФ Мет преrrаратининг тегишли дозаси б}лмаса, белгиланган дозали

,авий препаратнинг Vрнига алоцида монокомпо иш
кФт
(мл/минут)

метформин ситаглиптин

б0-89 Максu.uал суmкалuк 0озасu 3000 .ъlz

Hl.t паutкuл цu.паdu.
Буйрак функцuясч ё.ttон.lаtuаан

цолапtdа dозанu ка.vайпluрuu.t
u.|,l ко н uH lt Kipu б ч uкulu "|l о з u ],|.

Максuмал суmкалuк dозасu
] 00 .ц,lе нu mаь|lкllц l;uлаdu.

45-59 Максuмал суmкалuк dозасu 2000 .цz
нu mаtакuл lguлаdu.

Боtпланеuч dозасu ]l4аксLtл4ал

dозанuнz я7элludан кiп эмас.

Максuлlал суmкалuк dозасu
I00 лlz Hu mаlакll.ц кu.цаdu.

з0-44 MaKcu,lta;l суп,lка.цuк dозасu ]000 .Tllz

Hu mаlакuл цu_lаdu.
Боutланеuч dозасu максu.л,lал
dозанuнz ярмu,dан кiп э,ltас.

Максu,л,tал суmкалuк dозасu 50
I4z нu mа.utкLlл цuлаdu.

<30 Iýlйudаzu цолларdа меmфорлlttннu
ъiiл"ц au.t х4у74кuн эм а с.

Максuмал суmкалuк dозасu 25
,\4z нu mаulкшп кuлаdu,

Жигар функцияси бузилиши б}лган пациентлар
Асиглия@ Мет препаратини жигар функцияси бузилган пациентларда ц}ллаш мумкин эмас
("Фармакокинетика" б}лимига царанг).
Кекса ёшдаги rrациентлар
Метформин ва ситаглиптин буйраклар оркали чикарилишини хисобга олган холда]
Асиглия@ Мет препаратини кекса пациентларда эцтиёткорлик билан к}ллаш лозим.
Метформинни ц}ллаш билан боглик лактоацидоз ривожланишининг олдини олиш }чун
буЙрак функциясини кузатиш лозим, айницса кекса ёшли пациентларда ("(}ллаш мумкин
б!лмаган цолатлар" ва "Махсус к}рсатмалар" б}лимларига царанг).



Болалар
Асиглия@ Мет препаратининг самарадорлиги етарли эмаслиги сабабли 10 ёшдан 17 ёшгача
б!лган болалар ва }смирларда щУлланилмаслиги керак. {озирги вактда мавжуд б}лган
маълумотлар "Нож}я таъсирлари" ва "Фармакокинетика" б}лимларида таърифланган.
Асиглия@ Мет препаратини 10 ёшдан кичик б}лган болаларда к}ллаш }рганилмаган.
КУллаш усули
Меъда-ичак й}ллари томонидан метформинни rq}ллаш билан боглиц нож}я реакциялар
пайдо б!лишини камайтириш }чун Асиглия@ Мет препаратини кунига икки марта
овкатланиш пайтида цабул килиш лозим.

Нож}я таъсирлари
Хавфсизлик профилининг кискача мазм}тlи
Ситаглиптин/метформин мажмуавий терапевтик клиник тадкикотлари }тказилмаган, аммо
ситаглиптин/метформин мажмуавий ситаглиптин ва метформинни биргаликда щ!ллаш
билан биоэквивалентлиги намойиш этилган ("Фармакокинетика" б!лимига царанг).
Х{иддий салбий реакциялар, жумладан панкреатит ва юкори сезувчанлик реакциялари
хакида хабар берилган.
Сульфонилмочевина хосиласи (1З,8%) ва инсулинни (10,9%) к}ллаш фонида гипогликемия
ривожланиши холатлари цайд этилган.
С um аzл uпmuн в а,м е m ф op,l.t uH

НОжУя реак)чияларнинг жадвалли рVйхати
Щуйида нож}я реакциялар тизим-аъзо синфлари ва мутлащ ривожланиш тез-тезлIlги б}йича
афзал MedDRA атамаларидан фойдаланган цолда келтирилган (1-жадвал). Тез-тезлиги
кЁидагича аникланади: жуда тез-тез (> 1/10), тез-тез (>1/100 дан < 1i 10 гача), тез-тез эмас
(>1/1000 дан < 1/100 гача), кам холларда (z1l10 000 дан < 1/1000 гача), жуда кам цолларда
(< 1/10 000) ваномаълум (мавжуд маълумотлар асосидатез-тезлигини аниклаб б}лмайди).
Ситаглиптин ва метформинни монотерапия сифатида цiллаш б}йича плацебо
назорат цилинадиган клиник тадкицотлар чогида ва рiйхатдан iтишдан кейинги
кузатувда аницланган ножiя реакцияларнинг ривожланиш тез-тезлиги
Щон ва лимфа тизими томонидан бузилишлар
Кам цолларда (>1/10 000 дан < 1/1000 гача)
Тромбоцитопения.
Имл,tун muзu.l4u m о м о н u d а н бу з uлuutл ар
Тез-тезлиги номаълум (мавжуд маълумотлар асосида бацолаб б}лмайди)
Ющори сезувчанлик реакциялари, шу жумладан анафилактик реакциялар*,t
Мо d D ал а р а л14 аluuну в u в а о зuцл а н ula m о м о н u d а н бу з u.п ut ttл ар
Тез-тез (>1/100 дан < 1/10 гача)
Гипогликемияf , В 1 2 витаминининг пасайишиlтанщислигиt.
Нер в mu зu.vu m о.|4 о н Ltd ан бу зuлuurл ар
Тез-тез эмас (>1/1000 дан < 1/100 гача)
Уйщуrанлик,
Нафас олulu аъзоларu, к!крак r;афасu ва к!кс opallusu mолtонudан бузuлutultар
Тез-тезлиги номаълум (мавжуд маълумотлар асосида бахолаб б}лмайди)
Интерстициал }пка касаллиги*
М е ъ d а - чч ак й!л lt а р u пl о м о н u d а н бу з uл uu,tл ар
Тез-тез эмас (>1/1000 дан < 1/100 гача)

,Щиарея, цабзият, щориннинг юкори щисмида огрик.
Тез-тез (z1l100 дан < 1/10 гача)
К}нгил айнипlи, метеоризмl ц}сиш.
Тез-тезлиги номаълум (мавжуд маълумотлар асосида бацолаб б}лмайди)
Уткир панкреатит*,f,t, }лимга олиб келадиган ва }лимга олиб келмайдиган геморрагик ва
некротик панкреатит*,f .



Tepu ва mерu осmu m!цu.маларu пtолtонudан бузuлuu,t,uар

Тез-тез эмас (>1/1000 дан < 1/100 гача)

Щичишиш*.
Тез-тезлиги номаълум (мавжуд маълумотлар асосида бацолаб б}лмайди)
Ангионевротик шиш*, t, тошма*, t, эшакеми*, t, тери васкулити*, t, эксфолиатив тери
каса_пликлари, жумладан Стивенс - Жонсон синдроми*, t, буллез пемфигоид*.
С ке л е m муша кп apu в а б uрuкmuру в ч u mllguM а л ар пл о м о н u d ан бу з u_пuluл а р
Тез-тезлиги номаълум (мавжуд маълумотлар асосида бацолаб б}лмайди)
Артралгия*, миалгия*, оёщ-щ!ллардаги огрищ*, бел огриги*, артропатия+.
Буйрак ва сuйduк ч,uцарuшt й!лларu пломонudан бузuлuu,tltар
Тез-тезлиги номаълум (мавжуд маълумотлар асосида бацолаб б}лмайди)
Буйрак функциясининг бузилиши*, }ткир буйрак етишмовчилиги*.
* 
Нож}я реакциялар р}йхатдан }тгандан кейинги кузатув чогида аникланган.

t "Махсус к}рсатмалар" б}лимига щаранг.
l I1уйида TECOS юрак-r;он mомuр хавфсчзлuzu плаdl;uryоmuнuнz mавсuфuzа ryарант.
Алохида ножУя реакцияларнинг таърифи
Ситаглиптин ва метформинни монотерапия сифатида ц}ллаш б!йича тадцицотларга
караганда ситаглиптин ва метформинни бошща диабетга карши дори препаратлари билан
мажмуавиЙ щ}ллаш бiЙича тадкицотларда баъзи нохуш реакциялар к}проц кузатилган,
Уларга гипогликемия (жуда к}п цолларда сульфонилмочевина хосиласи ёки инсулинни
к}ллашда), цабзият (к}п цолларда сульфонилмочевина хосиласини ц}ллашда), периферик
шиш (к!п Nолларда пиоглитазонни ц}ллашда) ва бош огриги ва огиз куриши (к}п б}лмаган
холларда инсулинни к}ллашда) киради.
Болалар
10 ёшдан |7 ёшгача б}лган 2-тип щандли диабет билан огриган болаларда
ситаглиптин/метформин мажмуавиЙ ц}ллашни бацолаш б}Йича клиник тадкицотларда
нож}я реакцияпар профили одатда катта пациентлардагилар билан солиштириладиган
б}лган. Фон инсулини билан даволанган ва даволанмаган болаларла ситаглиптинни щ}ллаш
гипогликемия ривожланишининг ющори хавфи билан боглиц б}лган.

Щ}ллаш мумкин бiлмаган холатлар
Асиглия@ Мет препаратини куйидаги касалликларга чалинган пациентларда щ}ллаш
мумкин эмас:
- таъсир этувчи моддаларга ёки "Таркиби" б}лимида келтирилган цар цандаЙ ёрламчи
моддаларга юкори сезувчанлик. ("Махсус к!рсатмалар" ва "Нож}я таъсирлари"
б}лимларига царанг).
- цар цандаЙ турдаги }ткир метаболик ацидоз (лактоацидоз, диабетик кетоацидоз ва
бошцалар);
- диабетик прекома;
- огир буЙрак етишмовчилиги (КФТ < 30 мл/минут) ("Махсус к}рсатмалар" б}лимига
царанг);
- буйрак функциясигатаъсир килиши мумкин б}лган }ткир холатлар, масалан:
- сувсизланиш;
- огир инфекция;
- шок;
- Йод таркибли контрастли препаратларни цон-томир ичига юбориш ("Махсус
к}рсатмалар " б}лимига rqаранг);
- т}цималарнинг гипоксиясига олиб келиши мумкин б}лган }ткир ёки сурункали
касаллик, масалан:
- юрак ёки нафас етишмовчилиги;
- яцинда }тказилган миокард инфаркти;
- шок;



жигар функциясининг бузилиши;

}ткир аIIкоголли интоксикацияси, алкоголизм;
эмизиш.
18 ёшгача болалар (самарадорлик ва хавфсизлик }рнатилмаган) к!ллаш мумкин эмас.

Щориларнинг }заро таъсири
Ситаглиптин (кунига икки марта 50 мг) ва метформиннинг (кунига икки марта 1000 мг) к}п
маротабали дозаларини бир вацтнинг !зида юбориш 2-тип кандли диабет билан огриган
пациентларда ситаглиптин ёки метформин фармакокинетикасидаги сезиларли }згаришлар
билан кузатилмаган.
Асиглия@ Мет препарати учун фармакокинетик }заро таъсирлар б}йича тадкищотлар

}тказилмаган, аммо бундай тадкикотлар препарат таркибидаги алохида таъсир к}рсатувчи
моддалар (ситаглиптин ва метформин) уч)т{ }тказилган.
Бир вактнинг Узида кУллаш тавсия этилмайди.
Алкогол
Алкоголли интоксикацияда лактоацидознинг ривожланиш хавфи ошади, айнищса, очликда,
етарлича овщатланмасликда ёки жигар етишмовчилиги холатларида.
йод таркибли рентген контрастли молдzLтар
Визуализация муолажасидан олдин ёки муолажа пайтида Асиглия@ Мет препаратини цабул
килиш тiхтатилиши керак ва тадщикотдан кеЙин камида 48 соат давомида ва буйрак
функцияси кайта бацоланиб, барщарор деб топилг}тIга цадар тикланмаслиги керак ("Щ}ллаш
мумкин б}лмаган цолатлар" ва "Махсус к!рсатмалар" б}лимларига rqаранг).
Эхтиёт чораларини талаб киладиган мажмyа
Баъзи дори препаратлари буйрак фlтrкциясига салбий таъсир к}рсатиши м}мкин, бу эса
лактоацидоз ривожланиши хавфини ошириши мумкин. Бlтrлай препаратларга FUIЩП,
жумпадан цикпооксигеназа-2 (ЦОГ-2) селектив ингибиторлари, ААФ ингибиторлари,
ангиотензин II рецепторлари антагонистлари ва диуретиклар, аЙницса халкапи диуретиклар
киради. Щабул килишни бошлашда ёки ушбу препаратларни метформин билан мажмуада
к}ллашда буйрак функциясини диккат билан кузатиб бориш талаб этилади.
Метформинни буйраклар оркали чицариб юборишда иштирок этадиган умумий найчали
транспорт тизимига таъсир цилувчи дори воситалари билан бир вацтда щ}ллаш (масалан,
органик катион ташувчи-2 [ОСТ2] ингибиторлариl дори воситалари ва токсинлар
экструзияси оцсили [МАТЕ], маса!тан, ранолазин, вандетаниб, долутегравир ва циметидин)

метформин тизимли экспозициясининг ошишига ва лактоацидоз ривожланиши
хавфинининг ошишига олиб келиши мумкин. Ушбу препаратларни бир вактнинг }зида
к}ллашнинг фойдалари ва хавфларини бацолаш лозим. Бундай препаратларни биргаликда
щ}ллашда гликемик назоратни диккат билан кузатиб бориш, тавсия этилган дозалаш
режими доирасида препаратларнинг дозаларга тузатиш киритиш ва кандли диабет
терапиясига }згартиришлар киритиш имконини к}риб чикиш лозим.
Глюкокортикоидлар (тизимли ва махаллий к}ллаш учун), бета-2-агонистпари ва
диуретиклар }зига хос гипогликемик таъсирга эга. Пациентгага ушбу таъсир хащида
маълумот бериш ва конда глюкоза мицдорини тез-тез кузатиб бориш зарур, аЙницса бlтrдаЙ
дори препаратлари билан даволанишнинг бошида. Зарур б}лганда, гипогликемик
препаратнинг дозасини бошца препарат билан даволаш пайтида ва уни бекор килгандан
кейин тузатиш критиш лозим.
ААФ ингибиторлари кондаги глюкоза микдорининг пасайишига олиб келиши мумкин.
Зарур б}лганда, гипогликемик препаратнинг дозасини бошца препарат билан даволаш
пайтида ва уни бекор килгандан кейин тузатиш критиш лозим.
Бошка препаратларни ситаглиптин параметрларига таъсири
Iп yitro шароит тадкикот маълумотлари ва I1уйида тавсифланган клиник маълумотлар
ситаглиптинни бошца дори воситалари билан бир вацтда к}ллашда клиник ахамиятга эга
б}лган }заро таъсирлар хавфи паст эканлигини к}рсатади.



Iп yitro шароит тадкицот натижа-пари шуни к}рсатадики, ситаглиптиннинг чекланган
метаболизми учун масъул б}лган асосий фермент CYP3A4 ва CYP2C8 б}лган. Буйрак
функцияси нормап б}лган пациентларда метаболизм, шу жумладан СYРЗА4 оркали,
ситаглиптин клиренсида фацат кичик рол }йнайди. Огир буйрак етишмовчилигида ёки
терминал сурункали буйрак етишмовчилигида (ESRD) метаболизм ситаглиптинни
чикаришда м}химрок рол }йнаши мумкин. Шу сабабли, кучли CYP3A4 ингибиторлари
(масалан, кетоконазол, Итраконазол, ритонавир, кларитромицин) огир буйрак
етишмовчилиги ёки терминап сурункали буйрак етишмовчиJIиги б}лган пациентларда
ситаглиптиннинг фармакокинетикасини }згартириши мумкин. Буйрак функцияси
бузилганда кучли CYP3A4 ингибиторларининг таъсири клиник тадцикотларда
бацоланмаган.
Iп yitro шароит узатиш тадцицотларининг натижалари ситаглиптин р-гликопротеин ва
органик анион-3 (ОАТ3) ташувчиси учун субстрат эканлигини к}рсатади. Iп vitro пароит
тадцикотларда ситагJIиптиннинг ОАТЗ оркали узатилиши пробенецид томонидан
ингибиция килинган, аммо клиник жицатдан мухим }заро таъсирлар хавфи паст деб
цисобланади. ОАТЗ ингибиторларини бир ващтда к!ллаш iпуiуо шароитида бацоланмаган.
Iluюtоспорuн: кучли р-гликопротеин ингибитори цисобланган циклоспориннинг
ситаглиптин фармакокинетикасига таъсирини бацолаш учун тадщикот }тказилган.
Ситаглиптиннинг бир марталик 100 мг дозасини перорал равишда ва циклоспориннинг бир
марталик 600 мг дозасини перорал равишда щабул килиш ситаглиптин AUC ва С Mu*

щиЙматларининг тегишли тарзда 29О/о ва 68О/о rа ошишига олиб келган. Ситаглиптин
фармакокинетикасидаги бу }згаришлар клиник жихатдан ахамиятли деб цисобланмаган.
Ситаглиптиннинг буйраклар оркали клиренси сезиларли даражада }згармаган. Шунинг
учун бошща р-гликопротеин ингибиторлари билан ахамиятли }заро таъсирларни кутмаслик
лозим.
ситаглиптин кvлланилишининг бошка препаратлар параметрларига таъсири
fuzoKcuH,. ситаглиптинни rl}ллаш кон плазмасидаги дигоксин концентрациясига
ахамиятсиз таъсир к}рсатган. 10 кун давомида кунига 100 мг дозада ситаглиптин билан бир
вактнинг }зида 0,25 мг дигоксин щабул щилингандан с}нг, цон пJIазмасидаги дигоксиннинг
AUC киЙмати !ртача I|o/o га, плазмадаги дигоксиннинг С n u)t киЙмати эса }ртача 18% га
ошган. Щигоксин дозасини созлаш талаб цилинмайди. Шунга царамай, ситаглиптин ва
дигоксинни бир вактда щ}ллашда дигоксин токсик таъсирининг хавфига мойил б}лган
пациентларда кузатувни ама_пга ошириш зарур.
Iп yitro шароит тадкищотининг маъJIумотлари ситаглиптин CYP450 изоферментларини
ингибиция ва индуция килмаслигидан далолат беради. Клиник тадкикотларда ситагJIиптин
метформин, глибурид, симвастатин, росиглитазон, варфарин ёки перорал
контрацептивларнинг фармакокинетикасига сезиларли таъсир к}рсатмаган, бу эса in vivo
СYР3А4, CYP2C8, CYP2C9 ва органик катион транспортери (ОСТ) субстратлари билан
}заро таъсир килиш мойилигини пастлигидан далолат беради. Эцтимол, ситаглиптин iп yiyo

В-гликопротеиннинг кучсиз ингибитори каби таъсир щилади.

Махсус кiрсатмалар
Умумий
Асиглия@ Мет препарати 1-тип щандли диабет билан огриган пациентларда ёки диабетик
кетоацидозни даволаш учун к}лланилм аслиги керак.
Уткир панкреатит
Щипептидилrrептидаза-4 ингибиторларини к}ллаш }ткир панкреатит хавфи билан боглиц.
Пациентларга }ткир панкреатитнинг характерли симптомлари хацида маълумот бериш
керак: узок вак,т давомида !тиб кетмайдиган кучли щорин огриги. Ситаглиптинни к,абул
килишни тiхтатгандан с}нг (тутиб турувчи даволаш билан ёки усиз) панкреатитнинг ечими
кузатилган, аммо некротик ёки геморрагик rrанкреатит ва (ёки) }лимга олиб келадиган жуда
кам холатлар щайд этилган. Агар панкреатитга шубца б}лса, Асиглия@ Мет ва бошка



потенциал шубNали дори воситаларини цабул щилишни тУхтатиш зарур. Уткир панкреатит
тасдикланса Асиглия@ Мет препаратини щ}ллаш щайта тикланмаслиги керак.
Анамнезда панкреатити б}лган пациентларни даволашда эцтиёткорпикка риоя щилиш
лозим.
Лактоацидоз
Лактоацидоз - камдан-кам холларда учрайдиган, аммо жиддий метаболик асорат б!либ,
к}пинча у буйрак функциясининг кескин ёмонлашишид4 кардиореспиратор касалликларда
ёки сепсисда юзага келади. Буйрак функциясининг кескин ёмонлашишида метформин
т}планади, бу эса лактоацидознинг ривожланиш хавфини оширади.
Сувсизланиш холатида (кучли кусиш, диарея, иситма ёки с}.юцлик истеъмолининг
камаЙиши) метформинни цабул килишни вактинча тiхтатиб, тиббий ходимга мурожаат
килиш лозим.
Метформинни цабул киладиган пациентларга буйрак функциясининг кескин
ёмонлашишига олиб келадиган дори препаратларини (масалан, антигипертензив воситалар,
ДиУреТикЛар ва FIЯКП) эцтиёткорлик билан бlториш лозим. Лактоацидоз
ривожланишининг бошка хавф омиллари орасига алкоголни х,аддан ташкари истеъмол
килиш, жигар етишмовчилиги, етарли даражада назорат цилинмайдиган кандли диабет,
кетоз, узок муддатли очлик ва гипоксия билан боглиц хар щандай тиббиiт холатлар,
шунингдек, лактоацидозга олиб келиши мумкин б}лган дори препаратларини ёндош
щ}ллаш киради ("Iýллаш мумкин б}лмаган цолатлар" ва ",Щориларнинг }заро таъсири"
б}лимларига щаранг).
Пациентлар ва (ёки) парвариш килувчи шахслар лактоацидоз ривожланиши хавфи
т!грисида хабардор щилишини керак. Лактоацидоз ацидотик нафас щисилиши, корин
огриги, мупакларнинг спzLзмлари, кейинчалик кома билан астения ва гипотермия билан
тавсифланади. Лактоацидоз симптомларига шубца б}лганда, пациент метформинни цабул
килишни т}хтатиши ва дарцол тиббиft ёрдамга мурожаат килиши керак. Лактоацидознинг
диагностик лаборатор к}рсаткичлари щуЙидагича: к,он рН даражасининг пасаЙиши (<7,З5),
кон плазмасида лактат микдорининг ошиши (rS ммоль/л) ва анион орiLлиги ва
лактат/пируват нисбатининг ошиши.
Буйрак функцияси
,Щаволашни бошлашдан олдин ва даволаш давомида мунтазам равишда КФТни бахолаш
зарур ("Щ}ллаш усули ва дозалари"б}лимига царанг). Асиглия@ Мет препаратини КФТ < 30
мл/минут б}лган пациентларда ц}ллаш мумкин эмас ва буйрак функциясига таъсир цилиши
мумкин б}лган холатлар б}лганда ващтинча бекор килиниши керак ("Щ}ллаш мумкин
б}лмаган цолатлар" б}лимига rqаранг).
гипогликемия
Асиглия@ Мет препаратини сульфонилмочевина хосиласи ёки инсулин билан мажмуада
rlабул щилаётган пациентларда гиrrогликемия ривожланиши хавфи б}лиши мумкин. Шу
туфайли сульфонилмочевина хосиласи ёки инсулин дозасини камайтириш керак б}лиши
мумкин.
Юкори сезувчанлик реакциялари
Ситаглиптин билан даволанган пациентларда юцори сезувчанликнинг жиддий реакциялари
цакида р}йхатдан }тишдан кейинги хабарлар олинган. Ушбу реакцияларга анафилаксия,
ангионевротик иши ва эксфолиатив тери касалликлари, шy жумладан Стивенс-Щжонсон
синдроми киради. Ушбу реакцияларнинг ривожланиши даволаниш бошланганидан
кейинги дастлабки 3 ой ичида содир б}лган, шу }ринда айрим хабарлар биринчи дозани
цабул килгандан кеЙин паЙдо б!лган. Агар ющори сезувчанлик реакциясига шубца тугилса,
Асиглия@ Мет препаратини щ}ллашни т!хтатиш, ушбу ходисанинг бошща эхтимолли
сабабларини бацолаш ва диабетни муrqобил даволашни бlториш лозим ("Нож}я
таъсирлари" б}лимига щаранг).



Б)чллёз пемфигоид

Щипептидилпептидаза-4 ингибиторларини, шу жумладан ситаглиптинни цабул щилган
пациентларда буллёз пемфигоиднинг ривожланиши цащида р}йхатдан }тгандан кейин
хабарлар олинган. Буллёз пемфигоидга шубца тугилса, АсиглияФ Ме,г препаратини
к}ллашни т}хтатиш лозим.
жаррохлик аралашyви
УмумиЙ, спинал ёки эпидурал анестезия остида жарроцлик аралашувини }тказиш пайтида
Асиглия@ Мет препаратини цабул килиш т}хтатилиши керак. Х{арроцлик аралашувидан 48
соат !тгач ёки перорал овцатланиш тикланганидан с}нг ва буйрак функцияси такроран
бацоланиб, барцарор деб тан олиниши шарти билан даволаш щайта тикланиши м}мкин.

од таркибли контрастли преrrаратларни вена ичига юбориш контраст-индуцияланган
нефропатиянинг ривожланишига олиб келиши мумкин, бу эса }з навбатида метформиннинг
т}планишига ва лактоацидоз ривожланиши хавфининг ошишига олиб келади.
Визуализация муолажасидан олдин ёки муолажа пайтида Асиглия@ Мет препар атиницабул

килиш т!хтатилиши керак ва текширувдан кейин камида 48 соат давомида ва буйрак
функцияси кайта бацоланиб, баркарор деб топилгунга кадар тикланмаслиги керак ("(!ллаш
мумкин б}лмаган цолатлар" ва "!ориларнинг !заро таъсири" б}лимларига каранг).
Илгари назорат килинган 2-тип кандли диабет билан огриган пациентлардаги клиник
холатнинг Vзгариши
Асиглия@ Мет препарати билан даволаниш фонида 2-типкандли диабетни етарли даражада
назорат килишга эришган пациентда лаборатор огишлар ёки касалликнинг клиник
симптомлари (аЙникса, цар щандаЙ ноаниц ва аник идентификацияланмаЙдиган цолат)
пайдо б}лганда, биринчи навбатда уни кетоацидоз ёки лактоацидоз белгилари борлигига
дархол текширувдан }тказиш лозим. Пациентнинг ахволини бахолаш щон зардобидаги
электролитлар ва кетонлар концентрациясини ва кондаги глюкоза концентрациясини
аниклашдан, ш},нингдек (к}рсатмаларга мувофиц) щон рН цийматини ва кон плазмасидаги
лактат, пируват ва метформин концентрациясини анищлашдан иборат б}лиши керак. {ар
кандаЙ этиологиядаги ацидоз ривожланган такдирда Асиглия@ Мет препаратини дарцол
т!хтатиш ва бошща тегишли тузатиш чораларини к}риш JIозим.
В tz ВИТаМИНИ ТаНКИСЛИГИ

метформинни щабул килиш щон зардобида Blz витамини даражасининг пасайишига олиб
келиши мумкин. Метформиннинг юкори дозаларини кУллашда, узощ муддатли даволашда
ва (ёки) Btz витамини танкислигининг хавф омиллари мавжуд б}лганда Brz витамини
даражасининг пасайиш хавфи ортади. Btz витамини танкислигига шубца б}лганда (масалан.
анемия ёки неЙропатия), щон зардобидагиВtz витпмини даражаси мониторинг щилиш лозим.
Btz витамини танцислигининг хавф омиJIлари б}лган пациентларга Brz витамини
даражасини вакти-вакти билан кузатиб бориш керак б}лиши мумкин. Метформин
терапиясини }злаштираолингунча ва к}ллаш мумкин б}лмаган цолатгача давом эттириш
лозим, шунингдек амалдаги клиник к!рсатмашарга мувофик Brz витамини танкислигини
тегишли тузатиш чораларини тайинлаш лозим.
Асиглия@ Мет пр епар ати таркиб ида натрий м авжуд.
Ушбу препаратнинг цар бир таблеткасида 1 ммол (23 мг) дан кам натрий мавжуд, яъни
таркибида натрий деярли й}щ.

\омuлаdорлак ва эмuзuлu dаврudа флланuulu
Хомиладорлик
{омиладор аёлларда ситаглиптинни rq!ллаш т}грисидаги маълумотлар етарли эмас.
{айвонларда }тказилган тадцикотлар чогида ситаглиптиннинг ющори дозаларида
репродуктив токциклик аникланган.
Чекланган маълумотларга кУра, хомиладор аёлларда метформинни к}ллаш тугма
нуксонлар хавфининг ошиши билан боглиц эмас. Метформин цайвонларда }рганилган



пайтда преrrарат цомиладорлик, эмбриона,т ёки фетал ривожланиш, тугрук ёки постнатал

ривожланишга зарарли таъсир киJIишини к}рсатувчи маълумотлар олинмаган.
Асиглия@ Мет препаратини цомипадорлик пайтида ц}лламаслик лозим. Агар пациент

хомиладорликни режалаштираётган б}лса ёки цомиладор юзага келса, даволанишни
т}хтатиш ва имкон кадар тезрок инсулин тераrrиясига }тиш лозим.
Эмизиш
Ушбу дори rrрепарати таркибидаги фаол моддалар билан мажмуавий даволаш б}йича
тадкикотлар эмизикли цайвонларда }тказилмаган. Алохида фаол моддалар щ}лланган
тадщицотларда ситаглиптин ва метформин эмизувчи каламушларнинг сутига ажралиб
чицкан. Метформин одам она сутига оз мищдорда чицарилади. Ситаглиптин одам она сути
билан ажралиб чикадими ёки й}кми номаълум. Шунинг учун Асиглия@ Мет препаратини
эмизиш давридаги аёлларда щ}лламаслик лозим ("Щ}ллаш мумкин б}лмаган цолатлар"
б}лимига rqаранг).
Фертиллик
{айвонларда }тказилган тадщищотлардан олинган маълумотларга асосан, ситаглиптин
билан даволаш эркак ва ургочиларнинг фертиллигига таъсир килади деб тахмин килиб
б}лмайди. Клиник N{аълумотлар йУц.
Ав mом о б алн u в а м ур акка б м ехан азмл а р н u б otu цар uul цо б uл uяmаzа mаъ сuр u
Асиглия@ Мет препарати транспорт воситаларини бошцариш ва механизмлар билан ишлаш

щобилиятига таъсир щилмаЙди ёки озгина таъсир килади. Бироц, транспорт воситаларини
бошцариш ёки механизмлар билан ишлашда ситаглиптинни ц}ллашда бош айланиши ва
уйщучанлик холатлари цайд этилганлигини цисобга олиш лозим,
Бундан ташцари, пациентларни Асиглия@ Мет препаратини сульфонилмочевина

хосилалари ёки инсулин билан мажмуада ц}ллашда гипогликемия ривожланиши хавфи
хащида огоцлантириш керак.

Щозани ошириб юборилиши
Назорат килинадиган кJIиник тадцицотларда соглом иштирокчиларда ситаглиптиннинг 800
мг гача б}лган бир марталик дозалари щ!лланилган. Бир тадцицотда ситаглиптинни 800 мг
дозада ц}ллашда клиник ахамиятга эга б}лмаган QTc нинг минимал }сиши цаЙд этилган.
Клиник тадцищотларда препаратни 800 мг дан юкори дозаларда к}ллаш тажрибаси йУк. t -
фазанинг к!п маротаба дозаларини }рганиш б!йича тадцицотларда ситаглиптин 10 кlтrгача
б}лган даврда кунига 600 мг гача ва 28 кунгача б}лган даврда кунига 400 мг дозада
ц}лланилганда дозага боглиц клиник нож}я реакциялар кузатилмаган.
метформин дозасини цаддан ташщари ошириб юбориш (ёки лактоацидоз
ривожланишининг богланган хавф омиллари) лактоацидоз ривожланишига олиб келиши
мумкин, бу эса стационар даволанишни талаб киладиган мухим холат цисобланади. Лактат
ва метформинни чицариб ташJIашнинг энг самарали усули гемодиа_пиз цисобланади.
Клиник тадкикотларнинг натижаларига к}ра, З-4 соатлик гемодиапиз сеансида дозанинг
тахминан \З,5Уо чицарилган. Агар клиник нуктаи назардан максадга мувофиц б}лса, узоц
муддатли гемодиализни к}риб чикиш мумкин. Ситаглиптин диализга (шу жумладан
перитонеал) таъсир щиладими ёки й}кми номаълум.
,Щоза ошириб юборилган так,дирда, меъда-ичак й}лидан с!рилмаган препаратни олиб
ташлаш, клиник мониторингни }тказиш (шу жумладан электрокардиограмма олиш) ва
керак б}лганда к}ллаб-щувватловчи даволаIпни бlториш каби анъанавий ц}ллаб-цувватлаш
чораларини ц}ллаш мащсадга мувофиrq.
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Чицарилиш шакли
Плёнка билан копланган таблеткалар, 850 мг/50 мг, 1000 мг/50 мг.
14 тадан таблетка ПВХ/ПЭ/ПВДХ/ПЭ/ПВХ мажмуавий материал ва алюминий фольгадан
блистерда.
4 тадан блистер тиббиётда к}лланилишига доир й}рикнома билан бирга картон }рамга
жойлаштирилади.

Сацлаш шароитлари
25'С дан юкори б}лмаган хароратда саклансин.
Болалар ололмайдиган жойда саклансин.

Яроцлилик муддати
З йил.
Яроцлилик муддати тугаганидан кейин к}лланилмаслиги лозим.

Щорихоналардан бериш тартиби
Рецепт б}йича.

Ишлаб чикарувчи
КРКА, д.д., Ново место, Шмарьешка цеста 6, 8501 Ново место

Узбекистон Республикаси цудудида дори воситаларининг сифати б}йича эътирозлар
(таклифлар)ни цабул цилувчи ташкилотнинг номи ва манзили
Узбекистон Республикаси "КРКА, д.д., Ново место" ваколатхонаси
Узбекистон Республикаси, 1000Зi, Тошкент ш., Афросиёб к}ч., 14
Тел.: +99878 150 2828: +99878 |502929 Факс: +99878 150 10 44


