Skrocona informacja o leku Trajenta’

Nazwa produktu leczniczego, sktad jakosciowy, ilosciowy oraz postacfarmaceutyczna: Trajenta 5 mg tabletki powlekane. Kazda tabletka zawiera 5 mg linagliptyny. Okragta, jasnoczerwona tabletka powlekana
o Srednicy 8 mm z wyttoczonym napisem ,D5” na jednej stronie oraz logo Boehringer Ingelheim na drugiej. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Trajenta jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych
z cukrzyca typu 2 jako uzupetnienie diety i aktywnosci fizycznej w celu poprawy kontroli glikemii: w monoterapii

- kiedy nie mozna stosowac metforminy z powodu jej nietolerancji lub jest ona przeciwwskazana z powodu zaburzenia czynnosci nerek.

w skojarzeniu

«w skojarzeniu zinnymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy, w tym zinsuling, jezeli nie zapewniaja one odpowiedniej kontroli glikemii (dostepne dane dotyczace réznych skojarzen, patrz punkt
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie Dawka linagliptyny wynosi 5 mg raz na dobe. W przypadku dodania linagliptyny do metforminy, dawkowanie metforminy nalezy utrzymac, a linagliptyne podawac
jednoczesnie. Podczas stosowania linagliptyny w skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika lub z insuling, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia hipoglikemii (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania), moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny. Specialne grupy pacjentdw: Zaburzenia czynnosci nerek Nie jest wymagane dostosowywanie dawki linagliptyny
u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Zaburzenia czynnosci wqtroby Badania farmakokinetyczne sugeruja, ze w przypadku zaburzenia czynnosci watroby nie jest wymagane dostosowywanie dawki, jednakze
brakuje doswiadczen klinicznych dotyczacych takich pacjentow. Pagjenci w podesztym wieku Nie jest konieczne dostosowywanie dawki leku na podstawie wieku pacjenta. Dzieci i mfodziez Nie okreslono dotychczas
bezpieczefistwa i skutecznosci linagliptyny u dzieci i mtodziezy. Dane nie sa dostepne. Sposéb podawania Tabletki moga by¢ zazywane niezaleznie od positkw o kazdej porze dnia. W przypadku pominiecia dawki,
pacjent powinien ja zazy¢ niezwtocznie po przypomnieniu sobie o tym. Nie nalezy zazywac podwajnej dawki tego samego dnia. Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Ogdlne Linagliptyny nie nalezy stosowac u pacjentw z cukrzyca typu 1ani w leczeniu cukrzycowejkwasicy ketonowej. Hipoglikemia
W przypadku podawania wytacznie linagliptyny, wykazano poréwnywalng czestos¢ wystepowania hipoglikemii jak przy podawaniu placebo. W badaniach klinicznych dotyczacych stosowania linagliptyny w ramach
terapii skojarzonej z produktami leczniczymi, ktdre nie powoduja hipoglikemii (metformina), czestosci hipoglikemii zgtaszane przy podawaniu linagliptyny byty podobne do czestosci stwierdzanych u pacjentéow
przyjmujacych placebo. Gdy linagliptyne dodawano do pochodnej sulfonylomocznika (przy leczeniu podstawowym metforming), czestos¢ wystepowania hipoglikemii byta podwyzszona w poréwnaniu z placebo (patrz
punkt Dziatania niepozadane). Jak wiadomo stosowanie pochodnych sulfonylomocznika i insuliny moze powodowac hipoglikemie. Dlatego tez zaleca sig ostroznos¢ podczas stosowania linagliptyny w skojarzeniu
zpochodna sulfonylomocznika i (lub) insuling. Mozna rozpatrywac zmniejszenie dawki pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny (patrz punkt Dawkowanie i sposob podawania). Ostre zapalenie trzustki Stosowanie
inhibitoréw enzymu DPP-4 wiaze sie z ryzykiem wystapienia ostrego zapalenia trzustki. U pacjentéw przyjmujacych linagliptyne obserwowano wystepowanie ostrego zapalenia trzustki. W badaniu oceniajacym
bezpieczefistwo sercowo-naczyniowe i nerkowe (CARMELINA) z mediang okresu obserwacji wynoszaca 2,2 roku potwierdzone ostre zapalenie trzustki zgtoszono u 0,3% pacjentdw leczonych linagliptyna i u 0,1%
pacjentéw przyjmujacych placebo. Nalezy poinformowac pacjentéw o charakterystycznych objawach ostrego zapalenia trzustki. Jezeli podejrzewa sie, ze wystapito zapalenie trzustki, nalezy zaprzestac stosowania
produktu Trajenta. W razie potwierdzenia rozpoznania ostrego zapalenia trzustki nie nalezy wznawiac leczenia produktem Trajenta. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw z zapaleniem trzustki w wywiadzie.
Pemfigoid pecherzowy U pacjentéw przyjmujacych linagliptyne obserwowano wystepowanie pemfigoidu pecherzowego. W badaniu CARMELINA pemfigoid pecherzowy zgtoszono u 0,2% pacjentéw leczonych
linagliptyna i uzadnego z pacjentéw otrzymujacych placebo. W razie podejrzenia pemfigoidu pecherzowego u pacjenta nalezy przerwac leczenie produktem Trajenta. Dziatania niepozadane Podsumowanie profilu
bezpieczeristwa W zbiorczej analizie danych zbadan kontrolowanych placebo ogdlna czestos¢ wystepowania zdarzeri niepozadanych w grupie pacjentéw stosujacych placebo byta podobna do czestosci uzyskanej w grupie
otrzymujacej linagliptyne w dawce 5 mg (63,4% w poréwnaniu z 59,1%). Przerwanie udziatu w badaniu z powodu wystapienia zdarzer niepozadanych byto czestsze w grupie pacjentow otrzymujacych placebo niz u 0séb
stosujacych 5 mg linagliptyny (4,3% w poréwnaniu z 3,4%). Najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym byta , hipoglikemia”, ktdra wystapita u 14,8% pacjentow z grupy przyjmujacej trzylekowa terapie, tzn.
linagliptyne, metformine i pochodng sulfonylomocznika w poréwnaniu do 7,6% pacjentéw z grupy przyjmujacej placebo. W badaniach kontrolowanych placebo linagliptyna spowodowata wystapienie ,hipoglikemii”
jako dziatania niepozadanego u 4,9% pacjentéw. W tym 4,0% przypadkow hipoglikemii miato nasilenie tagodne, 0,9% umiarkowane, a 0,1% zostato sklasyfikowane jako majace ciezkie nasilenie. Zapalenie trzustki
wystepowato czesciej u pacjentéw z grupy przyjmujacej linagliptyne (7 zdarzen na 6580 pacjentow otrzymujacych linagliptyne w poréwnaniu do 2 zdarzer na 4383 pacjentéw otrzymujacych placebo). Tabelaryczny
wykaz dziatan niepozadanych Ze wzgledu na wptyw terapii podstawowej na dziatania niepozadane (np. hipoglikemia), reakcje niepozadane przeanalizowano dla odpowiednich schematéw leczenia (monoterapia,
dotaczenie do leczenia metforming, dotaczenie do leczenia metforming z pochodna sulfonylomocznika i dofaczenie do leczenia insuling). Badania kontrolowane placebo zawieraty badania, gdzie linagliptyne podawano w:
-monoterapii o krotkim czasie trwania do 4 tygodni, -monoterapii trwajacej co najmniej 12 tygodni, -dotaczeniu do leczenia metformina, - dotaczeniu do leczenia metforming z pochodna sulfonylomocznika, - dotaczeniu
do leczenia metforming z empagliflozyna, - dofaczeniu do leczenia insuling z metforming lub bez metforminy. W ponizszej tabeli (patrz tabela 1) przedstawiono dziatania niepozadane - sklasyfikowane wedtug grup
uktadowo-narzadowych oraz wedtug preferowanych termindw MedDRA - zgtaszane u pacjentow, ktérzy otrzymali 5 mg linagliptyny w badaniach prowadzonych metoda podwdjnie Slepej préby w monoterapii lub
jako dotaczenie do innej terapii. Dziatania niepozadane zostaty podane z bezwzgledna czestoscia wystepowania. Czestos¢ wystepowania okreslano jako: bardzo czesto (> 1/10), czesto (= 1/100, < 1/10), niezbyt czesto
(=1/1000, < 1/100), rzadko (= 1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) lub czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 1. Dziatania niepozadane zgtaszane u pacjentéw przyjmujacych linagliptyne w dawce 5 mg na dobe w ramach monoterapii lub terapii skojarzonej w badaniach klinicznych oraz na podstawie doswiadczen

0 wprowadzeniu do obrotu
Klasyfikacja uktadow i narzadow Czestoié wyst ia dziatania nienozad

Dziafanie nienozadane (3 ystepowania dziatania niepozadanego
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Zapalenie nosa i gardta | niezbyt czesto
Zaburzenia uktadu immunologicznego

Nadwrazliwos¢ (np. nadreaktywnos¢ oskrzeli) | niezbyt czesto
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Hipoglikemia ' | bardzo czesto
Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiowej i Srédpiersia

Kaszel [ niezbyt czesto
Zaburzenia zotadka i jelit

Zapalenie trzustki rzadko*

Zaparcia’ niezbyt czesto
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Obrzek naczynioruchowy* rzadko

Pokrzywka* rzadko

Wysypka* niezbyt czesto

Pemfigoid pecherzowy rzadko*
Badania diagnostyczne

Zwiekszona aktywnos¢ amylazy niezbyt czesto

Zwiekszona aktywnos¢ lipazy** czesto

* Na podstawie doswiadczen po wprowadzeniu do obrotu ** Na podstawie zwigkszenia aktywnosci lipazy > 3 xGGN obserwowanego w badaniach klinicznych # Na podstawie Badania oceniajqcego bezpieczeristwo
sercowo-naczyniowe i nerkowe linagliptyny (CARMELINA), patrz rdwniez ponizej ' Dziatanie niepozadane obserwowane podczas stosowania w skojarzeniu z metforming i sulfonylomocznikiem 2 Dziatanie niepozadane
obserwowane podczas stosowania w skojarzeniu zinsuling

Badanie oceniajace bezpieczenistwo sercowo-naczyniowe i nerkowe linagliptyny (CARMELINA) W badaniu CARMELINA oceniano bezpieczeristwo sercowo-naczyniowe i nerkowe linagliptyny w poréwnaniu z placebo
u pacjentéw z cukrzyca typu 2, obcigzonych podwyzszonym ryzykiem incydentéw sercowo-naczyniowych, potwierdzonym choroba duzych naczyr krwionosnych lub nerek w wywiadzie. W badaniu uczestniczyto
3494 pacjentdw leczonych linagliptyng (5 mg) i 3485 pacjentow leczonych placebo. Obie metody leczenia byty stosowane dodatkowo do standardowego leczenia, uwzgledniajac lokalne standardy dla HbA, i czynnikéw
ryzyka sercowo-naczyniowego. 0géIna czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych i ciezkich zdarzen niepozadanych u pacjentdw otrzymujacych linagliptyne byta podobna do czestosci obserwowanej w grupie
otrzymujacej placebo. Dane dotyczace bezpieczeristwa uzyskane na podstawie tego badania byty zgodne ze znanym wczesniej profilem bezpieczeristwa linagliptyny. W leczonej populacji u 3,0% pacjentow otrzymujacych
linagliptyne zgtaszano ciezkie zdarzenia hipoglikemiczne (wymagajace pomocy medycznej) w pordwnaniu do 3,1% pacjentow otrzymujacych placebo. Wsrdd pacjentéw stosujacych pochodne sulfonylomocznika
w punkcie poczatkowym, czestos¢ wystepowania ciezkiej hipoglikemii wynosita 2,0% w grupie pacjentow leczonych linagliptyna i 1,7% w grupie pacjentow otrzymujacych placebo. Wsréd pacjentéw stosujacych
insuline w punkcie poczatkowym, czestos¢ wystepowania ciezkiej hipoglikemii wynosita 4,4% w grupie pacjentéw leczonych linagliptyna i 4,9% w grupie pacjentdw otrzymujacych placebo. W trakcie catego okresu
obserwagji w ramach badania potwierdzone ostre zapalenie trzustki zgtoszono u 0,3% pacjentéw leczonych linagliptyna i u 0,1% pacjentéw otrzymujacych placebo. W badaniu CARMELINA pemfigoid pecherzowy
zgtoszono u 0,2% pacjentéw leczonych linagliptyna i u zadnego z pacjentéw otrzymujacych placebo. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgfaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel: +48 22 492 13 01; faks: +48 22 492 13 09, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Niemcy. Numery pozwoleri na dopuszczenie do obrotu: Trajenta 5 mg
tabletki powlekane, EU/1/11/707/003 (28 x 1 tabletek), EU/1/11/707/004 (30 x 1 tabletek), EU/1/11/707/008 (90 x 1 tabletek) wydane przez Komisje Wspdlnot Europejskich. Data zatwierdzenia lub czesciowej
zmiany tekstu ChPL: 8 czerwca 2020r. Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp
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