
coMposition:
Each coated tablet contains:
Sitagliptin phosphate monohydrate, equivalent to 25, 50, 100 mg of sitagliptin.
MecHanisM of action:
gliptin is a member of a class of oral anti-hyperglycaemic agents called dipeptidyl
peptidase 4 (DPP-4) inhibitors. The improvement in glycaemic control observed with
this agent may be mediated by enhancing the levels of active incretin hormones.
Incretin hormones, including glucagon-like peptide-1 (GLP-1) and glucose-dependent
insulinotropic peptide (GIP), are released by the intestine throughout the day, and
levels are increased in response to a meal. The incretins are part of an endogenous
system involved in the physiologic regulation of glucose homeostasis. When blood
glucose concentrations are normal or elevated, GLP-1 and GIP increase insulin
synthesis and release from pancreatic beta cells.
In addition, GLP-1 lowers glucagon secretion from pancreatic alpha cells. Decreased
glucagon concentrations, along with higher insulin levels, lead to reduced hepatic
glucose production, resulting in a decrease in blood glucose levels. The activity of
GLP-1 and GIP is limited by the DPP-4 enzyme, which rapidly hydrolyses the incretin
hormones to produce inactive products. 
gliptin prevents the hydrolysis of incretin hormones by DPP-4, thereby increasing
plasma concentrations of the active forms of GLP-1 and GIP, By enhancing active
incretin levels, gliptin increases insulin release and decreases glucagon levels in a
glucose-dependent manner. In patients with type 2 diabetes with hyperglycaemia,
these changes in insulin and glucagon levels lead to lower haemoglobin A1c (HbA1c)
and lower fasting and postprandial glucose concentrations.
gliptin decreases the amount of sugar made by the body. gliptin is unlikely to
cause your blood sugar to be lowered to a dangerous level (hypoglycemia)
because it does not work when your blood sugar is low.
indications & Usage:
– gliptin is indicated as an adjunct to diet and exercise to improve glycaemic control

in patients with type 2 diabetes mellitus.– 
– gliptin is indicated as a monotherapy or combination therapy with metformin or a

peroxisome proliferator-activated receptor gamma (PPARγ) agonist (e.g.
thiazolidinediones) when the single agent does not provide adequate glycaemic control.  

pregnancy:
Pregnancy Category B. There are no adequate data from the use of this drug in pregnant
women, so this drug should be used during pregnancy only if clearly needed.
lactation:
It is unknown whether this drug is excreted in human breast milk. Caution should be
exercised when this drug is administered to a nursing woman.
geriatric Use:
No overall differences in safety or effectiveness were observed between subjects
65 years and over and younger subjects
pediatric Use:
Safety and effectiveness in pediatric patients under 18 years of age have not been
established.
MetabolisM  & excretion:
Approximately 79% of this drug is excreted unchanged in the urine. In vitro studies
indicated that the primary enzyme responsible for the limited metabolism of this drug
was CYP3A4, with contribution from CYP2C8.

gliptin (Coated tablets)

– ULTRA-MEDICA/LEAF/Gliptin ct TPP1301467 (1007960) (0904291)   (Size: 210 x 160 mm)
– E11.5.13/Tab11.5/

tHis is a MedicaMentTPP1301467
A medicament is a product which affects your health, and its consumption contrary to
instructions is dangerous for you.
Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the
pharmacist who sold the medicament.
The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its benefits and risks.
Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
Keep medicaments out of reach of children.

–

–

–
–
–
–

(Council of Arab Health Ministers & Arab Pharmacists Association)

The apparent terminal t1/2 following a 100 mg oral dose of this drug was approximately
12.4 hours. The renal clearance was approximately 350 ml/min. This drug is eliminated
in feces (13%) and urine (87%).
side effects:
Upper respiratory tract infection, nasopharyngitis, headache, stomach discomforte and
diarrhea.
contraindications:
Hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients, ketoacidosis.
warnings:
A dosage adjustment is recommended in patients with moderate or severe renal
insufficiency or with end stage renal disease (ESRD) requiring hemodialysis or
peritoneal dialysis.
drUg interactions:
gliptin had a small effect on plasma digoxin concentrations. Following administration
of 0.25 mg digoxin concomitantly with 100 mg of this drug daily for 10 days, the
plasma AUC of digoxin was increased on average by 11%, and the plasma Cmax on
average by 18%. No dosage adjustment of digoxin or this drug is recommended.
dosage & adMinistration:
The recommended dose of this drug is 100 mg once daily, it can be taken with or
without food as a monotherapy or a combination therapy with metformin or
thiazolidinediones or as an adjunct to diet and exercise.
Patients with Renal insufficiency:
For patients with mild renal insufficiency (creatinine clearance (CrCl) ≥ 50 mL/min, no
dosage adjustment for this drug is required.
For patients with moderate renal insufficiency (CrCl ≥ 30 to <50 mL/min, the dose of
gliptin is 50 mg once daily.
For patients with severe renal insufficiency (CrCl < 30 mL/min, or with end-stage renal
disease (ESRD) requiring hemodialysis or peritoneal dialysis, the dose of gliptin is 25 mg
once daily. gliptin may be administered without regard to the timing of hemodialysis.
overdose:
Single doses of up to 800 mg of this drug were generally well tolerated. Minimal
increases in QTc, not considered to be clinically relevant, were observed in one study
at a dose of 800 mg sitagliptin.
storage:
Store in dry place up to 25°C.
package: 
gliptin   25: Carton box of 20 coated tablets, blister packed.
gliptin   50: Carton box of 20 coated tablets, blister packed.
gliptin 100: Carton box of 10 coated tablets, blister packed.
gliptin 100: Carton box of 20 coated tablets, blister packed.
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 :بيكرتلا
:ىلع يوتحت ةصسبلم ةطوغصضم لك
.نيتبلغاتيصسلا نم غلم٠٠١و ،غلم٠٥ ،غلم٥٢ لداعي امب ءاملا يداحأا تافصسوف نيتبلغاتيصس
 :ريثأاتلا ةيلآا
.٤-زاديتبب ليديتببيد ميزنإا طبثت يتلا ةيومفلا مدلا ركصسل ةصضفاخلا ةيودألا نم)nitpilG(نيتبلغ دعي
.مدلا ركصس طبصض نم نصسحي امم نيتيركنإلا تانومره تايوتصسم)nitpilG(نيتبلغ ززعي
،)PIG( زوكولغلا ىلع دمتعملا ديتببلا ديدعو ،)PLG-1( نوغاكولغلاب هيبصشلا ديتببلا نيتيركنإلا تانومره لمصشت
ءزج نيتيركنإلا دعت .ماعطلا ةبجول ةباجتصسا اهتايوتصسم دادزتو ،مويلا لÓخ ءاعمألا نم نيتيركنإلا تانومره ررحتت
.زوكولغلا نزاوتل يجولويزيفلا ميظنتلا نع لوؤوصسملا يلخادلا زاهجلا نم
هررحتو نيلوصسنألا بيكرت نم ديزت)PIG( و)PLG-1( نإاف ،ةعفترم وأا ةيعيبط مدلا زوكولغ تايوتصسم نوكت امدنع
نم نوغاكولغلا زارفإا سصاقنإا ىلع)PLG-1( نوغاكولغلاب هيبصشلا ديتببلا لمعي امنيب ةيصسايركنبلا اتيب ايÓخ نم

.ةيصسايركنبلا افلأا ايÓخ
ةيصسايركنبلا افلأا ايÓخ نم نوغاكولغلا زارفإا سصقانتو ةيصسايركنبلا اتيب ايÓخ نم هررحتو نيلوصسنألا بيكرت ةدايز نإا
ديتببلا ديدعو)PLG-1( نوغاكولغلاب هيبصشلا ديتببلا ةيلاعف نإا .مدلا زوكولغ تايوتصسم سصقانت امهنع جتني
تانومره ةهملح ىلع لمعي يذلا ،٤- زاديتبب ليديتببيد ميزنإا ةطصساوب ددحتت)PIG( زوكولغلا ىلع دمتعملا
  .ةلاعف ريغ تاجتنم ىلإا نيتيركنإلا
ديزي امم ،)PPD-4(٤- زاديتبب ليديتببيد ميزنإا ةطصساوب نيتيركنإلا تانومره ةهملح)nitpilG(نيتبلغ عنمي
زوكولغلا ىلع دمتعملا ديتببلا ديدعو)PLG-1( نوغاكولغلاب هيبصشلا ديتببلل ةلاعفلا لاكصشأÓل ةيمزÓبلا زيكارتلا
)PIG(، ةلاعفلا نيتيركنإلا تانومره تايوتصسم نم ززعي هرودب اذهو.
.زوكولغلا ىلع دمتعم  وحن ىلع نوغاكولغلا تايوتصسم سصقنيو نيلوصسنألا ررحت)nitpilG( نيتبلغ ديزي
ىلإا يركصسلا ءاد نم يناثلا طمنلا ىصضرم دنع نوغاكولغلاو نيلوصسنألا تايوتصسم يف تلدبتلا هذه يدؤوت
.ةيماعطلا ةبجولا دعب امو يمايصصلا زوكولغلا زيكرت سضافخناو)c1AbH( يزوكيلغلا نيبولغوميهلا سضافخنا
ببضستي نأا لمتحملا نم ضسيلو ،مضسجلا اهزرفي يتلا ركضسلا ةيمك ضضفخ ىلإا)nitpilg(نيتبلغ يدؤوي

نأل (مدلا يف ركضسلا ضصقن ضضرم) ريطخ ىوتضسم ىلإا مدلا ركضس لدعم ضضيفخت يف)nitpilg(نيتبلغ
ً.اضضفخنم مدلا ركضس ىوتضسم نوكي امدنع لمعي ل ءاودلا اذه
 :لامعتضس’او تابابطتضس’ا
ةفاصضإا مدلا ركصس طبصض نuصسحيُ ثيح ،يركصسلا ءاد نم يناثلا طمنلا ىصضرم ةجلاعمل)nitpilG(نيتبلغ لمعتصسي
.ةيصضايرلا نيرامتلاو ةيئاذغلا ةيمحلل
نيديلوزايتلا ةرمز وأا نيمروفتيملا عم ةكراصشملاب وأا يركصسلا ءادل ةيداحأا ةجلاعمك)nitpilG(نيتبلغ لمعتصسي
  .مدلا ركصس طبصضل ةيفاك ريغ دحاو ءاودب ةجلاعملا نوكت امدنع كلذو نويد
 :لمحلا
ةراصشتصسا بجوتت كلذل ،لماوحلا ءاصسنلا دنع هلامعتصسا نع ةيفاك تانايب دجوت لو ،لماحلا دنعB ةئفلل يمتني
  .لمحلا ةرتف لÓخ بيبطلا
:عاضضرإلا
 .عاصضرإلا ةرتف لÓخ هلامعتصسا دنع رذحلا بجي اذل ،ل مأا مألا بيلح يف حرطي ءاودلا اذه ناك اذإا فرعي مل
 :نينضسملا

ً.اماع٥٦ نع لقت وأا مهرامعأا ديزت نيذلا سصاخصشألا دنع ةيلاعفلاو ةمÓصسلا يف فÓتخا دوجو ظحÓي ل
:لافطألا
  .ةنصس٨١ نع مهرامعأا لقت نم ىلع ءاودلا اذه ريثأات ةصسارد نآلا ىتح متت مل
 :حارطإ’او بÓقتضس’ا
)4A3PYC( يه بÓقتصسلا نع ةلوؤوصسملا تاميزنإلا نأا تاصساردلا تنيب ً.ابيرقت لوبلاب لدبت نود هنم ٪٩٧ حرطي
.)BC2PYC( نم ةمهاصسم عم

TPP1301467 ءاود  اذـــــه  نإا

.رطـخلل كصضرـعي تاميلـعتلل اًفÓـخ هكÓهتـصساو ،كتـحصص ىلــع رـثؤوي رصضحتـصسم ءاودـــلا
.كلـ اهفرصـص يذلـا ين’ديـصـصلا تاميلـــعتو ،اهيلــع سصوصـصنملا لامعتـصـس’ا ةــقيرطو بـيـبـطلا ةــفصصو ةــقدب عبتا
.هررـصضو هعـفنو ءاودـلاب ناريـبخلا امـه ين’ديـصصلاو بــيـبطلا نإا

.كصسـفن ءاقـلت نم ةددحـملا جÓـعلا ةدــم عـطقت’
.ةــــــيبط ةـــــفصصو نودــب ءاودــــلا فرــــصص ررــــكت ’
.لاــــفطأ’ا لواـــنـــتم نــعً ادــــيعب ءاودــــلا ظــــفحا

-
-
-
-
-
-

(برـــعلاةـــلدايصصلا داـــحتاو برـــعلا ةـــحصصلا ءارزو سســـلجم تاـــميلعت)

(ةصسبلم تاطوغصضم)نيــتبـلغ
٪٣١ حرطي .ةقيقد/لم٠٥٣ يلاوح ةيولكلا هتيفصصتو ،غلم٠٠١ ةيومف ةعرج دعب ةعاصس٤,٢١ يفصصنلا هرمع غلبي
.لوبلاب ٪٧٨ حرطيو زاربلاب هنم
 :ةيبناجلا تاريثأاتلا
.لاهصسإا ،يدعم ملأا ،عادصص ،يفنألا موعلبلا باهتلا ،ةيولعلا ةيصسفنتلا قرطلا باهتلا

 :بابطتضس’ا تاداضضم
.ينوتيكلا سضامحلاو ،اهتاغاوصس ىدحإا وأا ةلاعفلا ةداملا وحن سسصسحتلا طرف
 :تاريذحتلا
ةريخألا هلحارمب يولكلا ءادلاب نيباصصملاو ديدصشلا وأا لدتعملا ةيلكلا روصصق ىصضرم دنع ةعرجلا طبصض ذبحي
.يناوتيربلا لايدلا وأا يومدلا لايدلل نوجاتحي نيذلا
 :ةيئاودلا تÓخادتلا
وحن ىلع نيصسكوجيدلا نم غلم٥٢,٠ ءاطعإا دعبف ،امزÓبلا نيصسكوجيد زيكرت ىلعً Óيلقً اريثأات ءاودلا اذه كلتمي
لدعمب دادزت نيصسكوجيدلل يمزÓبلا ىنحنملا تحت ةحاصسملا نإاف ،مايأا٠١ ةدمل نيتبلغ غلم٠٠١ عم نمازتم
.نيتبلغلا وأا نيصسكوجيدلا ةعرج ليدعتل يعاد لو .٪٨١ لدعمب يمظعألا يمزÓبلا زيكرتلا دادزيو ،٪١١
 :لامعتضس’ا ةقيرطو ةعرجلا
نيمروفتيملا عم ةكراصشم وأا يداحأا جÓعك ،هنودب وأا ماعطلا عمً ايموي ةدحاو ةرم غلم٠٠١ اهب ىصصوملا ةعرجلا -

.نيرامتلاو ةيمحلل دعاصسم جÓعكو نويد نيديلوزايتلا ةرمز وأا
:يولكلا روضصقلا ىضضرم
ءلؤوه جاتحي ل :(ةقيقد/لم٠٥ يواصست وأا ربكأا نينيتايركلا ةيفصصت) فيفخلا ةيلكلا روصصق ىصضرم دنع ةعرجلا -

.ءاودلا ةعرج طبصض ىلإا ىصضرملا
:(ةقيقد/لم٠٣ يواصست وأا ربكأا - ةقيقد/لم٠٥ نم لقأا نينيتايركلا ةيفصصت) لدتعملا ةيلكلا روصصق ىصضرم دنع ةعرجلا -

.اًيموي ةدحاو ةرم غلم٠٥ ىصضرملا ءلؤوه ىطعي
يولكلا ءادلا ىصضرم وأا (ةقيقد/لم٠٣ نم لقأا نينيتايركلا ةيفصصت) ديدصشلا ةيلكلا روصصق ىصضرم دنع ةعرجلا -

اًيموي ةدحاو ةرم غلم٥٢ ىصضرملا ءلؤوه ىطعي :يناوتيربلا وأا يومدلا لاحتلل نوجاتحي نيذلا ةيئاهنلا ةلحرملاب
.يومدلا لاحتلا تيقوتب مامتهلا نود

 :ةعرجلا طرف
تظحول يتلا ،)cTQ( ـلاب ةريغصصلا ةدايزلا دعت لو .لمحتلا ةديج ءاودلا اذه نم ةديحو ةعرجك غلم٠٠٨ ربتعت
  .ةيريرصس ةيمهأا تاذ غلم٠٠٨ ةعرجب
 :ظفحلا
.م°٥٢ نم لقأا ةرارح ةجردب فاج ناكم يف ظفحي
 :ةوبعلا

.رتصسلب نمصض ةفلغم ةصسبلم ةطوغصضم٠٢ يوتحت ةينوترك ةبلع :٥٢   نيتبلغ
.رتصسلب نمصض ةفلغم ةصسبلم ةطوغصضم٠٢ يوتحت ةينوترك ةبلع :٠٥   نيتبلغ
.رتصسلب نمصض ةفلغم ةصسبلم ةطوغصضم٠١ يوتحت ةينوترك ةبلع :٠٠١ نيتبلغ
.رتصسلب نمصض ةفلغم ةصسبلم ةطوغصضم٠٢ يوتحت ةينوترك ةبلع :٠٠١ نيتبلغ

– ULTRA-MEDICA/LEAF/Gliptin ct TPP1301467 (1007960) (0904291)   (Size: 210 x 160 mm)
– E11.5.13/Tab11.5/

ايانديصص - قصشمد - ةيروصس :ةيئاودلا تاعانصصللاكيديمارتلا
٤٧١٥٧٩٥١١٣٦٩٠ :سسكاف -٩٣٣٥٥٩٥١١٣٦٩٠ :فتاه

gro.ten-scs@demartlu-  ten.acidem-artlu.www  :ينورتكلا ديرب
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