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(Comprimés de sitagliptine EP 25 mg / 50 mg / 100 mg)

COMPOSITION

Excipients………………………………………q.s.

Excipients………………………………………q.s.

Excipients………………………………………q.s.

FORME PHARMACEUTIQUE

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

• 

• 

• 

• 

• 

• 

4.2 Posologie et mode d’administration

Posologie

 doit être 

Populations particulières

avec prudence.

Phosphate de sitagliptine peut être pris au cours ou en dehors des repas.

CONTRE-INDICATIONS

MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

Générales

Pancréatite aiguë

Hypoglycémie en cas d’association avec d’autres médicaments anti-hyperglycémiants : 

Insuffisance rénale

Réactions d’hypersensibilité

Pemphigoïde bulleuse

Sodium

INTERACTION MÉDICAMENTEUSE

in vitro

in vitro

in vitro

in vivo.

Metformine : 

Ciclosporine :

Digoxine

in vitro

in vivo
in vivo.

UTILISATION DANS DES POPULATIONS SPÉCIFIQUES

Grossesse

Allaitement

Fertilité

EFFETS INDESIRABLES

Tableau 1. Fréquence des effets indésirables observés dans les études cliniques avec la sitagliptine en monothérapie versus 
placebo et depuis la commercialisation

Effets indésirables Fréquence des effets indésirables

Affections hématologiques et du système lymphatique

Rare

Affections du système immunitaire

anaphylactiques

Troubles du métabolisme et de la nutrition

Affections du système nerveux

Affections respiratoires, thoraciques et médiastinales
*

Affections gastro-intestinales

constipation
*

Affections de la peau et des tissus sous-cutanés

prurit*

urticaire

*

Affections musculo-squelettiques et systémiques

arthralgie*

*

douleur dorsale*

arthropathie*

*

*

Etude de sécurité cardiovasculaire TECOS

Etude de sécurité cardiovasculaire TECOS

2

SURDOSAGE

PHARMACOLOGIE CLINIQUE
PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

Propriétés pharmacodynamiques

versus

Homeostasis Model Assessment-
 

versus

versus

versus

au poids corporel initial.

versus

Tableau 2. Taux d’HbA1c dans les études versus placebo en monothérapie et en association*

Etude Taux d’HbA1c
initiaux moyens
(%)

Variation moyenne des
taux d’HbA1c par rapport
aux valeurs initiales (%)†

Variation moyenne
des taux d’HbA1c par
rapport au placebo (%)†

(IC 95 %)

Etudes en monothérapie
§  

Etudes en association

 

¶ ¶

* 

§ 

¶ 

versus

versus

2

2

2).

cardiaque congestive.

Sitagliptine 100 mg Placebo Hazard Ratio
(IC 95%)

Valeur
de p†

N (%) Taux
d’incidence
pour 100
patients -
années*

N (%) Taux
d’incidence
pour 100
patients -
années *

Analyse dans la population en intention de traiter

Nombre de patients 7 332 7 339

Critère composite principal

ou hospitalisation pour angor 

Critère composite secondaire

Autres critères secondaires

cardiovasculaire

Hospitalisation pour

Hospitalisation pour

Propriétés pharmacocinétiques

la C

14

in vitro

in vitro

14

 

In vitro

de type 2.

population.

Sujets âgés

de 10 ans.

Autres groupes de patients

TOXICOLOGIE NON CLINIQUE

INCOMPATIBILITÉS

INSTRUCTIONS DE STOCKAGE ET DE MANIPULATION :

INFORMATIONS SUR L’EMBALLAGE :
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