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ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ 

ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА

Вилдаглиптин Канон

Регистрационный номер: 
ЛП-№(008889)-(РГ-RU)
Торговое наименование: Вилдаглиптин Канон
Международное непатентованное наиме-
нование: вилдаглиптин
Лекарственная форма: таблетки
Состав:
1 таблетка содержит:
действующее вещество: вилдаглиптин 50,0 мг;
вспомогательные вещества: карбоксиметил-
крахмал натрия 4,0 мг, магния стеарат 1,6 мг, 
маннитол 49,4 мг, целлюлоза микрокристал-
лическая (тип 102) 95,0 мг.
Описание: таблетки круглые плоскоцилин-
дрические с фаской, белого или почти белого 
цвета.
Фармакотерапевтическая группа: средства 
для лечения сахарного диабета; гипогликеми-
ческие средства, кроме инсулинов; ингибито-
ры дипептидилпептидазы-4 (ДДП-4).
Код ATX: А10ВН02
Фармакологические свойства
Механизм действия
Вилдаглиптин, представитель класса стиму-
ляторов островкового аппарата поджелудоч-
ной железы, является мощным и селектив-
ным ингибитором дипептидилпептидазы-4 
(ДПП-4), улучшающим гликемический кон-
троль. Ингибирование вилдаглиптином 
ДПП-4 приводит к увеличению базального и 
постпрандиального эндогенного уровня ин-
кретиновых гормонов ГПП-1 (глюкагонопо-
добный пептид 1) и ГИП (глюкозозависимый 
инсулинотропный полипептид).
Фармакодинамические эффекты
При применении вилдаглиптина в дозе 50–
100 мг в сутки у пациентов с сахарным диабе-
том 2 типа (СД 2 типа) отмечается улучшение 
функции β-клеток поджелудочной железы. 
Степень улучшения функции β-клеток зави-
сит от степени их исходного повреждения; 
так у лиц без СД 2 типа (с нормальной кон-
центрацией глюкозы в плазме крови) вилдаг-
липтин не стимулирует секрецию инсулина и 
не снижает концентрацию глюкозы.
Повышая концентрацию эндогенного ГПП-1, 
вилдаглиптин увеличивает чувствительность 
α-клеток к глюкозе, что приводит к улучшению 
глюкозозависимой регуляции секреции глю-
кагона. Снижение повышенной концентрации 
глюкагона во время еды, в свою очередь, вызы-
вает уменьшение инсулинорезистентности.
Увеличение соотношения инсулин/глюка-
гон на фоне гипергликемии, обусловленное 
повышением концентрации ГПП-1 и ГИП, 
вызывает уменьшение продукции глюкозы 
печенью как во время, так и после приема 
пищи, что приводит к снижению концентра-
ции глюкозы в плазме крови.
•	 Кроме того, на фоне применения вилдаг-

липтина отмечается снижение концентра-
ции липидов в плазме крови после приема 
пищи, однако этот эффект не связан с его 
действием на ГПП-1 или ГИП и улучшени-
ем функции островковых клеток поджелу-
дочной железы.

•	 Известно, что повышение концентрации 
ГПП-1 может приводить к замедлению опо-
рожнения желудка, однако на фоне приме-
нения вилдаглиптина подобного эффекта не 
наблюдается.

•	 При применении вилдаглиптина у 5795 па-
циентов с СД 2 типа в течение 52 недель в 
монотерапии или в комбинации с метфор-
мином, производными сульфонилмоче-
вины, тиазолидиндионом, или инсулином 
отмечалось достоверное длительное сниже-
ние концентрации гликированного гемогло-
бина (HbA1c) и глюкозы крови натощак.

•	 При применении комбинации вилдаглипти-
на и метформина в качестве начальной те-
рапии у пациентов с СД 2 типа в течение 24 
недель отмечалось дозозависимое сниже-
ние концентрации HbA1c в сравнении с мо-
нотерапией данными препаратами. Случаи 
развития гипогликемии были минимальны 
в обеих группах терапии.

•	 При применении вилдаглиптина в дозе 50 мг 
1 раз в сутки в течение 6 месяцев у пациен-
тов с СД 2 типа с нарушением функции почек 
средней (скорость клубочковой фильтрации 
(СКФ) ≥30, <50 мл/мин/1,73 м2) или тяжелой 
(СКФ <30 мл/мин/1,73 м2) степени отмеча-
лось клинически значимое снижение концен-
трации HbA1c по сравнению с плацебо.

•	 При применении вилдаглиптина в дозе 
50 мг 2 раза в сутки в комбинации с/без мет-
формина и инсулином (средняя доза 41 ЕД/
сут) было продемонстрировано снижение 
показателя HbA1c на 0,77  % от исходного 
среднего значения 8,8 % со статистически 
достоверной разницей с плацебо 0,72 %. Ча-
стота гипогликемии в группе вилдаглиптина 
сравнима с таковой в группе плацебо. При 
применении вилдаглиптина в дозе 50  мг 2 
раза в сутки в комбинации с метформином 
(≥1500 мг/сут) и глимепиридом (≥4 мг/сут) 
было показано статистически значимое сни-
жение уровня HbA1c на 0,76 % от исходного 
среднего значения 8,8 %.

Фармакокинетика
Всасывание
При приеме внутрь натощак вилдаглиптин 
быстро всасывается, а его максимальная кон-
центрация в плазме крови (Сmax) достигается 
через 1,75 часа после приема. При одновре-
менном приеме с пищей скорость абсорбции 
вилдаглиптина снижается незначительно: 
отмечается уменьшение Сmax на 19 % и уве-
личение времени ее достижения до 2,5 часов. 
Однако прием пищи не оказывает влияния 
на степень абсорбции и площадь под кривой 
«концентрация-время» (AUC).
Вилдаглиптин быстро всасывается, а его 
абсолютная биодоступность после приема 
внутрь составляет 85 %. Сmax и AUC в тера-
певтическом диапазоне доз увеличиваются 
примерно пропорционально дозе.
Распределение
Степень связывания вилдаглиптина с белками 
плазмы крови низкая (9,3 %). Вилдаглиптин 
распределяется равномерно между плазмой 
крови и эритроцитами. Распределение вил-
даглиптина происходит, предположительно, 
экстраваскулярно, объем распределения в 
равновесном состоянии после внутривенного 
введения (Vss) составляет 71 л.
Метаболизм
Основным путем выведения вилдаглиптина 
является биотрансформация. В организме че-
ловека 69 % дозы препарата подвергается био-
трансформации. Основной метаболит - LAY151 
(57 % дозы) фармакологически неактивен и яв-
ляется продуктом гидролиза циано-компонента.  

Около 4 % дозы препарата подвергаются 
амидному гидролизу.
В доклинических исследованиях отмечается 
положительное влияние ДПП-4 на гидролиз 
вилдаглиптина. Вилдаглиптин метаболизи-
руется без участия изоферментов цитохрома 
Р450. Вилдаглиптин не является субстратом 
изоферментов Р450 (CYP), не ингибирует и 
не индуцирует изоферменты цитохрома Р450.
Выведение
После приема препарата внутрь около 85 % 
дозы выводится почками и 15 % – через ки-
шечник. Почечная экскреция неизмененного 
вилдаглиптина составляет 23 %. При внутри-
венном введении средний период полувыве-
дения достигает 2 часов, общий плазменный 
клиренс и почечный клиренс вилдаглиптина 
составляют 41 л/ч и 13 л/ч соответственно. 
Период полувыведения (T½) после приема 
внутрь составляет около 3 часов, независимо 
от дозы.
Фармакокинетика в особых случаях
Пациенты пожилого возраста (65 лет и старше)
У здоровых пожилых людей (≥70 лет) общее 
воздействие вилдаглиптина (100 мг один раз 
в сутки) увеличивалось на 32 %, при этом 
пиковая концентрация в плазме крови увели-
чивалась на 18 % по сравнению с молодыми 
здоровыми людьми (18-40 лет). Тем не ме-
нее эти изменения не считаются клинически 
значимыми. Ингибирование ДПП-4 вилдаг-
липтином не зависит от возраста пациента в 
пределах исследованных возрастных групп.
Печеночная недостаточность
У пациентов с нарушением функции пече-
ни легкой и средней степеней тяжести (6–9 
баллов по шкале Чайлд-Пью) после одно-
кратного применения препарата отмечается 
снижение биодоступности вилдаглиптина 
на 20 % и 8 % соответственно. У пациентов 
с нарушением функции печени тяжелой сте-
пени (10–12 баллов по шкале Чайлд-Пью) 
биодоступность вилдаглиптина повышается 
на 22 %. Увеличение или уменьшение макси-
мальной биодоступности вилдаглиптина, не 
превышающее 30 %, не является клинически 
значимым. Корреляции между степенью тя-
жести нарушений функции печени и биодо-
ступностью препарата не выявлено.
Почечная недостаточность
У пациентов с нарушением функции почек 
легкой, средней или тяжелой степени AUC 
вилдаглиптина увеличивалась по сравне-
нию со здоровыми добровольцами в 1,4, 1,7 
и 2 раза соответственно. AUC метаболита 
LAY151 увеличивалась в 1,6, 3,2, и 7,3 раза, 
а метаболита BQS867 – в 1,4, 2,7, и 7,3 раза 
у пациентов с нарушением функции почек 
легкой, средней и тяжелой степеней соответ-
ственно. Ограниченные данные у пациентов 
с терминальной стадией хронической болез-
ни почек указывают на то, что показатели 
данной группы схожи с таковыми у пациен-
тов с нарушением функции почек тяжелой 
степени. Концентрация метаболита LAY151 
у пациентов с терминальной стадией ХБП 
увеличивалась в 2–3 раза по сравнению с 
концентрацией у пациентов с нарушением 
функции почек тяжелой степени.
При применении препарата у пациентов с 
нарушением функции почек может потребо-
ваться коррекция дозы.
Выведение вилдаглиптина при гемодиализе 
ограничено (через 4 часа после однократно-
го приема составляет 3 % при длительности 
процедуры более 3–4 часов).
Дети
Фармакокинетические особенности вилдаг-
липтина у детей и подростков младше 18 лет 
не установлены.

Показания к применению
Лекарственный препарат Вилдаглиптин Ка-
нон показан к применению при сахарном 
диабете 2 типа у взрослых пациентов (в со-
четании с диетотерапией и физическими 
упражнениями):
•	 в качестве монотерапии в случае неэф-

фективности диетотерапии и физических 
упражнений у пациентов с наличием проти-
вопоказаний к применению/ непереносимо-
сти метформина или в случае неэффектив-
ности метформина;

•	 в комбинации с метформином в качестве на-
чальной медикаментозной терапии при не-
достаточной эффективности диетотерапии 
и физических упражнений;

•	 в составе двухкомпонентной комбиниро-
ванной терапии: с метформином или тиазо-
лидиндионом, или с инсулином в случае не-
эффективности диетотерапии, физических 
упражнений и монотерапии этими препа-
ратами;

•	 в составе двухкомпонентной комбиниро-
ванной терапии с производными сульфо-
нилмочевины у пациентов с недостаточным 
контролем гликемии на фоне максимально 
переносимой дозы производного сульфо-
нилмочевины или при наличии противопо-
казаний к применению/ непереносимости 
метформина;

•	 в составе тройной комбинированной тера-
пии: в комбинации с производными сульфо-
нилмочевины и метформином, у пациентов, 
ранее получавших терапию производными 
сульфонилмочевины и метформином на 
фоне диетотерапии и физических упражне-
ний, и не достигших адекватного контроля 
гликемии;

•	 в составе тройной комбинированной тера-
пии: в комбинации с инсулином и метфор-
мином, у пациентов, ранее получавших 
инсулин в стабильной дозе и метформин на 
фоне диетотерапии и физических упражне-
ний, и не достигших адекватного контроля 
гликемии.

Противопоказания
•	 Гиперчувствительность к действующему 

веществу или к любому из вспомогатель-
ных веществ, перечисленным в разделе 
«Состав»;

•	 Сахарный диабет 1 типа;
•	 Острый или хронический метаболический 

ацидоз (включая диабетический кетоацидоз 
в сочетании с комой или без таковой). Диа-
бетический кетоацидоз должен корректиро-
ваться инсулинотерапией. Лактатацидоз (в 
том числе и в анамнезе);

•	 Нарушения функции печени, включая па-
циентов с повышенной активностью «пече-
ночных» ферментов (аланинаминотрансфе-
разы (АЛТ) или аспартатаминотрансферазы 
(АСТ) в 3 и более раз выше верхней грани-
цы нормы, (3×ВГН);

•	 Хроническая сердечная недостаточность 
(ХСН) IV функционального класса (ФК) 
по функциональной классификации Нью 
Йоркской кардиологической ассоциации 

(NYHA) (ввиду отсутствия данных клини-
ческих исследований о применении вилдаг-
липтина у этой группы пациентов).

С осторожностью
Сердечная недостаточность
Поскольку данные о применении вилдаг-
липтина у пациентов с ХСН III ФК по класси-
фикации NYHA ограничены и не позволяют 
сделать окончательный вывод, рекомендуется 
с осторожностью применять вилдаглиптин у 
пациентов данной категории.
Не рекомендуется применение вилдаглипти-
на у пациентов с ХСН IV ФК по классифи-
кации NYHA, ввиду отсутствия данных 
клинических исследований о применении 
вилдаглиптина у пациентов этой группы.
Нарушение функции почек
Поскольку опыт применения вилдаглиптина 
у пациентов с терминальной стадией ХБП, 
находящихся на гемодиализе или проходя-
щих процедуру гемодиализа, ограничен, пре-
парат рекомендуется применять с осторожно-
стью у данной категории пациентов.
Нарушения функции печени
Поскольку в редких случаях при примене-
нии вилдаглиптина отмечалось повышение 
активности аминотрансфераз (как правило, 
без клинических проявлений), перед приме-
нением вилдаглиптина, а также и регулярно 
в ходе первого года применения препарата 
(1 раз в 3 месяца), рекомендуется определять 
биохимические показатели функции печени. 
При выявлении повышения активности ами-
нотрансфераз следует провести повторное 
исследование с целью подтверждения резуль-
тата, а затем регулярно проводить опреде-
ление биохимических показателей функции 
печени до их нормализации.
Если превышение активности АСТ или АЛТ 
в 3 или более раз выше ВГН подтверждено 
повторным исследованием, препарат реко-
мендуется отменить.
При развитии желтухи или других признаков 
нарушения функции печени на фоне приме-
нения вилдаглиптина терапию препаратом 
следует немедленно прекратить. После нор-
мализации показателей функции печени ле-
чение препаратом возобновлять нельзя.
Гипогликемия
Известно, что препараты сульфонилмоче-
вины могут провоцировать развитие гипо-
гликемии. Существует риск развития гипо-
гликемии при одновременном применении 
вилдаглиптина с препаратами сульфонил-
мочевины. При необходимости следует 
рассмотреть возможность снижения дозы 
препаратов сульфонилмочевины с целью ми-
нимизировать риск развития гипогликемии.
Острый панкреатит
Применение вилдаглиптин связано с ри-
ском развития острого панкреатита. Следует 
проинформировать пациента о симптомах, 
характерных для острого панкреатита. При 
подозрении на острый панкреатит препарат 
следует отменить. Не следует возобновлять 
терапию, если острый панкреатит был под-
твержден. У пациентов с острым панкреа-
титом в анамнезе применять вилдаглиптин 
следует с осторожностью.

Применение при беременности и в период 
грудного вскармливания 
Беременность
Достаточных данных по применению вил-
даглиптина у беременных нет, в связи с чем 
препарат противопоказан во время беремен-
ности. В доклинических исследованиях была 
выявлена репродуктивная токсичность при 
применении в высоких дозах, потенциальный 
риск для человека неизвестен.
Период грудного вскармливания
Вилдаглиптин противопоказан в период груд-
ного вскармливания, поскольку неизвестно, 
проникает ли вилдаглиптин в грудное молоко 
у человека.

Способ применения и дозы
Способ применения
Дозу 50 мг/сут следует принимать 1 раз в 
день утром, дозу 100 мг/сут следует делить 
на 2 приема – по 50 мг утром и вечером. В 
случае пропуска приема препарата следу-
ет принять пропущенную дозу как можно 
скорее. При этом следует избегать принятия 
удвоенной дозы в один день.
Препарат Вилдаглиптин Канон принимают 
внутрь независимо от приема пищи.
Режим дозирования
Дозу препарата Вилдаглиптин Канон следует 
подбирать индивидуально в зависимости от 
эффективности и переносимости.
Рекомендуемая доза препарата Вилдаглиптин 
Канон 50 мг 1 или 2 раза в день. Максимальная 
суточная доза препарата составляет 100 мг.
Рекомендуемая доза препарата в монотерапии 
или в составе комбинированной терапии с 
метформином, тиазолидиндионом или инсу-
лином (в комбинации с метформином или без 
метформина), составляет 50 мг или 100 мг в 
сутки.
Рекомендуемая доза препарата Вилдаглиптин 
Канон в составе двойной комбинированной 
терапии с препаратами сульфонилмочевины 
составляет 50 мг 1 раз в сутки утром. В этой 
популяции пациентов эффективность препара-
та Вилдаглиптин Канон в дозе 100 мг в сутки 
была сходной с таковой в дозе 50 мг в сутки.
Рекомендованная доза препарата Вилдаг-
липтин Канон в составе тройной комбини-
рованной терапии (вилдаглиптин + произ-
водные сульфонилмочевины + метформин) 
составляет 100 мг в сутки.
Если цели гликемического контроля не до-
стигнуты на фоне применения максимальной 
суточной дозы 100 мг, следует рассмотреть 
возможность добавления к терапии препара-
том Вилдаглиптин Канон других гипоглике-
мических препаратов, таких, как метформин, 
производные сульфонилмочевины, тиазоли-
диндионы или инсулин.
Особые группы пациентов
Пациенты с нарушением функции почек 
У пациентов с нарушением функции почек 
легкой степени (скорость клубочковой филь-
трации (СКФ) ≥60 мл/мин/1,73  м2) и сред-
ней степени с СКФ 50–60 мл/мин/1,73 м2 не 
требуется коррекции режима дозирования 
препарата. У пациентов с нарушением функ-
ции почек средней степени с СКФ 30–50 мл/
мин/1,73 м2 и тяжелой степени (СКФ <30 мл/
мин/1,73 м2), включая терминальную стадию 
хронической болезни почек (ХБП) у пациен-
тов, находящихся на гемодиализе или про-
ходящих процедуру гемодиализа, препарат 
следует применять в дозе 50 мг 1 раз в сутки.
Пациенты пожилого возраста
У пациентов пожилого возраста не требует-
ся коррекции режима дозирования препарата 
Вилдаглиптин Канон.



Дети
Применение препарата противопоказано у 
детей.

Побочное действие
Резюме профиля безопасности
При применении вилдаглиптина в монотера-
пии или в комбинации с другими препаратами 
большинство нежелательных реакций были 
слабо выражены, имели временный характер 
и не требовали отмены терапии. Корреляции 
между частотой нежелательных реакций (НР) 
и возрастом, полом, этнической принадлеж-
ностью, продолжительностью применения 
или режимом дозирования не выявлено.
Частота развития ангионевротического отека 
на фоне терапии вилдаглиптином составляла 
≥1/10000, <1/1000 (градация «редко») была 
сходной с таковой в контрольной группе. 
Наиболее часто случаи ангионевротическо-
го отека отмечались при применении препа-
рата в комбинации с ингибиторами ангио-
тензинпревращающего фермента (АПФ). В 
большинстве случаев ангионевротический 
отек был средней степени тяжести и разре-
шался самостоятельно в ходе продолжения 
терапии вилдаглиптином.
На фоне терапии вилдаглиптином редко от-
мечались нарушения функции печени (вклю-
чая гепатит) бессимптомного течения. В 
большинстве случаев данные нарушения и 
отклонения показателей функции печени от 
нормы разрешились самостоятельно без ос-
ложнений после прекращения терапии препа-
ратом. При применении вилдаглиптина в дозе 
50 мг 1 или 2 раза в сутки частота увеличения 
активности «печеночных» ферментов (АЛТ 
или АСТ ≥3×ВГН) составляла 0,2  % или 
0,3 % соответственно (по сравнению с 0,2 % 
в контрольной группе). Увеличение активно-
сти «печеночных» ферментов в большинстве 
случаев было бессимптомным, не прогресси-
ровало и не сопровождалось холестазом или 
желтухой.
Резюме нежелательных реакций
НР сгруппированы в соответствии с клас-
сификацией органов и систем органов 
MedDRA. В пределах каждой группы органов 
и систем органов НР перечислены в порядке 
уменьшения частоты встречаемости. В пре-
делах каждой группы частоты встречаемости 
НР указаны в порядке уменьшения тяжести.
Для оценки частоты встречаемости нежела-
тельных реакций использовались следующие 
критерии: очень часто (≥1/10), часто (≥1/100, 
<1/10), нечасто (≥1/1000, <1/100), редко 
(≥1/10000, <1/1000), очень редко (<1/10000), 
частота неизвестна (поскольку сообщения 
получены в добровольном порядке от попу-
ляции неопределенного размера, достоверно 
определить частоту развития данных НР не 
представляется возможным, в связи с чем они 
классифицированы как частота неизвестна). 
При применении вилдаглиптина в монотера-
пии
При применении вилдаглиптина в дозе 100 мг 
в сутки частота отмены терапии в связи с раз-
витием нежелательных реакций (0,3 %) была 
не выше таковой в группе плацебо (0,6 %) 
или препарата сравнения (0,5 %).
На фоне монотерапии вилдаглиптином в дозе 
100 мг в сутки частота развития гипоглике-
мии без увеличения степени тяжести состоя-
ния составляла 0,4 %, что сопоставимо с пре-
паратом сравнения и плацебо (0,2 %).
Масса тела не изменялась по сравнению с ис-
ходной в клинических исследованиях, когда 
вилдаглиптин 100 мг в сутки применяли в ка-
честве монотерапии (-0,3 кг и -1,3 кг в груп-
пах вилдаглиптин и плацебо соответственно).
Инфекции и инвазии
Очень редко: инфекции верхних дыхатель-
ных путей, назофарингит;
Нарушения метаболизма и питания
Нечасто: гипогликемия;
Нарушения со стороны нервной системы
Часто: головокружение;
Нечасто: головная боль;
Желудочно-кишечные нарушения
Нечасто: запор;
Нарушения со стороны сосудов
Нечасто: периферические отеки;
Нарушения со стороны мышечной, скелет-
ной и соединительной ткани
Нечасто: артралгия.
Долгосрочные клинические исследования 
продолжительностью до 2 лет не выявили 
каких-либо дополнительных отклонений 
профиля безопасности или непредвиденных 
рисков при применении вилдаглиптина в мо-
нотерапии.
При применении вилдаглиптина в дозе 100 мг 
в сутки в комбинации с метформином
При применении вилдаглиптина в дозе 
100 мг/сут в комбинации с метформином или 
плацебо в сочетании с метформином случаев 
отмены терапии в связи с развитием нежела-
тельных реакций не отмечалось.
При применении вилдаглиптина в дозе 100 мг 
в сутки в комбинации с метформином гипог-
ликемия отмечалась в 1 % случаев (в группе 
плацебо + метформин – нечасто (0,4  %)). В 
группе применения вилдаглиптина не на-
блюдалось развития гипогликемии тяжелой 
степени.
Масса тела не изменялась по сравнению 
с исходной в клинических исследованиях 
при применении комбинации вилдаглипти-
на 100  мг в сутки и метформина (+0,2 кг и 
-1,0 кг в группах вилдаглиптин и плацебо со-
ответственно).
Нарушения метаболизма и питания
Часто: гипогликемия;
Нарушения со стороны нервной системы
Часто: тремор, головная боль, головокружение;
Нечасто: повышенная утомляемость;
Желудочно-кишечные нарушения
Часто: тошнота.
Долгосрочные клинические исследования 
продолжительностью до 2 лет не выявили 
каких-либо дополнительных отклонений 
профиля безопасности или непредвиденных 
рисков при применении вилдаглиптина в ком-
бинации с метформином.
Изучение применения комбинации вилдаг-
липтина и метформина в качестве стартовой 
терапии при сахарном диабете 2 типа не вы-
явило отклонений профиля безопасности или 
непредвиденных рисков.
При применении вилдаглиптина в дозе 50 мг/
сут в комбинации с производными сульфо-
нилмочевины
При применении вилдаглиптина в дозе 50 мг/
сут в комбинации с глимепиридом частота 
отмены терапии в связи с развитием нежела-
тельных реакций составляла 0,6 % (по срав-
нению с 0 % в группе глимепирид + плацебо).
Частота развития гипогликемии у пациентов, 
получавших вилдаглиптина в дозе 50 мг/сут 

вместе с глимепиридом, составила 1,2 % (по 
сравнению с 0,6 % в группе плацебо + глиме-
пирид). В группе применения вилдаглиптина 
не наблюдалось развития гипогликемии тя-
желой степени.
Масса тела не изменялась по сравнению с ис-
ходной в клинических исследованиях, когда 
вилдаглиптин в дозе 50 мг один раз в сутки 
добавляли к глимепириду (-0,1 кг и -0,4 кг в 
группах вилдаглиптина и плацебо соответ-
ственно).
Инфекции и инвазии
Очень редко: назофарингит;
Нарушения метаболизма и питания
Часто: гипогликемия;
Желудочно-кишечные нарушения
Нечасто: запор;
Нарушения со стороны нервной системы
Часто: тремор, головная боль, головокруже-
ние, астения.
При применении вилдаглиптина в дозе 100 мг 
в сутки в комбинации с тиазолидиндионом
При применении вилдаглиптина в дозе 100 мг/
сут + тиазолидиндион и плацебо + тиазолидин-
дион случаев отмены терапии в связи с разви-
тием нежелательных реакций не отмечалось.
При применении вилдаглиптина в дозе 100 мг 
в сутки + пиоглитазон отмечалось развитие 
гипогликемии в 0,6 % случаев, а у пациентов, 
получавших плацебо + пиоглитазон, – в 1,9 % 
случаев. В группе применения вилдаглипти-
на не наблюдалось развития гипогликемии 
тяжелой степени.
В исследовании применения вилдаглиптина в 
качестве дополнительной терапии к пиогли-
тазону абсолютное увеличение массы тела в 
группе плацебо и вилдаглиптин 100 мг в сут-
ки составило 1,4 и 2,7 кг соответственно.
При добавлении вилдаглиптина в дозе 100 мг 
в сутки к пиоглитазону в дозе 45 мг/сут ча-
стота развития периферических отеков со-
ставляла 7 % (по сравнению с 2,5 % на фоне 
монотерапии пиоглитазоном).
Нарушения со стороны сосудов
Часто: периферические отеки;
Нарушения метаболизма и питания
Часто: увеличение массы тела;
Нечасто: гипогликемия;
Нарушения со стороны нервной системы
Нечасто: головная боль, астения.
При применении вилдаглиптина в дозе 50 мг 
2 раза в сутки в комбинации с инсулином (с 
метформином или без него)
При применении вилдаглиптина в комбинации 
с инсулином (в комбинации с метформином 
или без метформина) частота отмены терапии 
вследствие развития НР была равна 0,3  %, в 
группе терапии вилдаглиптином, в группе пла-
цебо случаев отмены терапии не было.
При применении препарата в комбинации с 
инсулином (в комбинации с метформином 
или без метформина) не отмечалось увеличе-
ния риска развития гипогликемии по сравне-
нию с комбинацией плацебо + инсулин (14 % 
в группе вилдаглиптина и 16,4 % в группе 
плацебо). У 2 пациентов в группе вилдаг-
липтина и у 6 пациентов в группе плацебо 
развилась гипогликемия тяжелой степени.
На момент завершения исследования вилдаг-
липтин не оказывал влияния на среднюю мас-
су тела (масса тела увеличилась на +0,6 кг по 
сравнению с исходной в группе вилдаглипти-
на, а в группе плацебо осталась неизменной).
Нарушения со стороны нервной системы
Часто: головная боль, озноб;
Желудочно-кишечные нарушения
Часто: тошнота, гастроэзофагеальный рефлюкс;
Нечасто: диарея, метеоризм;
Нарушения метаболизма и питания
Часто: гипогликемия.
При применении вилдаглиптина в дозе 50 мг 
два раза в день в комбинации с препаратами 
сульфонилмочевины и метформином
Случаев отмены препарата, связанных с НР 
в группе комбинированной терапии вилда-
глиптином, метформином и глимепиридом, 
отмечено не было. В группе комбинирован-
ной терапии плацебо, метформином и глиме-
пиридом частота отмены препарата, связан-
ной с НР, составила 0,6 %.
Гипогликемия отмечалась часто в обеих груп-
пах (5,1 % в группе комбинированной тера-
пии вилдаглиптином, метформином и глиме-
пиридом и 1,9 % в группе комбинированной 
терапии плацебо, метформином и глимепири-
дом). В группе вилдаглиптина отмечен один 
эпизод гипогликемии тяжелой степени.
На момент завершения исследования значи-
мого влияния на массу тела выявлено не было 
(+0,6 кг в группе вилдаглиптина и -0,1 кг в 
группе плацебо).
Нарушения метаболизма и питания
Часто: гипогликемия;
Нарушения со стороны нервной системы
Часто: головокружение, тремор;
Нарушения со стороны кожи и подкожных 
тканей
Часто: гипергидроз;
Общие нарушения и реакции в месте введения
Часто: астения.
Пострегистрационные исследования
Во время проведения пострегистрационных 
исследований были выявлены следующие 
НР (поскольку сообщения получены в добро-
вольном порядке от популяции неопределен-
ного размера, достоверно определить частоту 
развития данных НР не представляется воз-
можным, в связи с чем они классифицирова-
ны как «частота неизвестна»).
Желудочно-кишечные нарушения: частота не-
известна – панкреатит.
Нарушения со стороны печени и желчевыво-
дящих путей: частота неизвестна – гепатит 
(разрешившийся самостоятельно после от-
мены лекарственного препарата), повышение 
активности «печеночных» ферментов (разре-
шившееся самостоятельно после отмены ле-
карственного препарата), холецистит.
Нарушения со стороны мышечной, скелет-
ной и соединительной ткани: частота неиз-
вестна – миалгия.
Нарушения со стороны кожи и подкожных 
тканей: частота неизвестна – крапивница, эк-
сфолиативное и буллезное поражения кожи, 
включая буллезный пемфигоид, кожный ва-
скулит.

Передозировка
Симптомы 
Вилдаглиптин хорошо переносится при при-
менении в дозе до 200 мг/сут.
При применении препарата в дозе 400 мг/сут 
может наблюдаться боль в мышцах, редко 
- легкие и транзиторные парестезии, лихо-
радка, отеки и транзиторное повышение ак-
тивности липазы (выше ВГН в 2 раза). При 
увеличении дозы вилдаглиптина до 600 мг/
сут возможно развитие отеков конечностей, 
сопровождающихся парестезиями и повыше-

нием активности креатинфосфокиназы, C-ре-
активного белка и миоглобина, активности 
АСТ. Все симптомы передозировки и изме-
нения лабораторных показателей обратимы 
после прекращения применения препарата. 
Лечение 
Выведение препарата из организма с помо-
щью диализа маловероятно. Однако основ-
ной гидролизный метаболит вилдаглиптина 
(LAY151) может быть удален из организма 
путем гемодиализа.

Взаимодействие с другими лекарственными 
средствами
Вилдаглиптин обладает низким потенциалом 
лекарственного взаимодействия.
Поскольку вилдаглиптин не является суб-
стратом ферментов цитохрома Р450 (CYP), 
а также не ингибирует и не индуцирует эти 
ферменты, взаимодействие вилдаглиптина с 
лекарственными препаратами, которые явля-
ются субстратами, ингибиторами или индук-
торами Р450 (CYP), маловероятно. При одно-
временном применении вилдаглиптин также 
не влияет на скорость метаболизма препа-
ратов, являющихся субстратами фермен-
тов: CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, 
CYP2D6, CYP2E1 и CYP3A4/5.
Клинически значимого взаимодействия вил-
даглиптина с препаратами, наиболее часто 
используемыми при лечении СД2 типа (гли-
бенкламидом, пиоглитазоном, метформином) 
или обладающими узким терапевтическим 
диапазоном (амлодипином, дигоксином, ра-
миприлом, симвастатином, валсартаном, вар-
фарином) не установлено.
Тиазиды, глюкокортикостероиды, препараты 
гормонов щитовидной железы, симпатоми-
метики могут снижать гипогликемическое 
действие вилдаглиптина, как и других перо-
ральных противодиабетических препаратов.
Частота развития ангионевротического отека 
была выше при одновременном применении 
вилдаглиптина с ингибиторами ангиотен-
зинпревращающего фермента (АПФ), при 
этом была сходной с таковой в контрольной 
группе. В большинстве случаев ангионевро-
тический отек был средней степени тяжести 
и разрешался самостоятельно в ходе продол-
жения терапии вилдаглиптином.

Особые указания
В доклинических исследованиях при приме-
нении в дозах, в 200 раз превышающих ре-
комендуемые для человека, вилдаглиптин не 
вызывал нарушений фертильности.
При необходимости инсулинотерапии вил-
даглиптин применяют только в комбинации 
с инсулином. Препарат противопоказан у па-
циентов с сахарным диабетом 1 типа или для 
лечения диабетического кетоацидоза.

Влияние на способность управлять транс-
портными средствами, механизмами
Исследования влияния вилдаглиптина на 
способность управлять транспортными сред-
ствами или работать с механизмами не про-
водились. При развитии головокружения на 
фоне применения препарата пациентам не 
следует управлять транспортными средства-
ми или работать с механизмами.

Форма выпуска
Таблетки, 50 мг.
По 7 или 14 таблеток в контурную ячейковую 
упаковку из пленки ПВХ/ПХТФЭ (поливи-
нилхлорид/полихлортрифторэтилен) или 
пленки ПВХ/ПЭ/ПВДХ (поливинилхлорид/
полиэтилен/поливинилиденхлорид), или 
фольги алюминиевой жесткой многослойной 
ОПА/фольга/ПВХ (ориентированный поли-
амид/фольга/поливинилхлорид) и фольги 
алюминиевой печатной лакированной.
По 56 или 112 таблеток в банку полимерную 
для лекарственных средств из полиэтилена 
низкого давления или полиэтилентерефтала-
та. Крышка из полиэтилена высокого давле-
ния, полиэтилена (25 % ПЭНД + 75 % ПЭВД) 
или полипропилена. 
По 2, 4, 8 контурных ячейковых упаковок по 7 
или 14 таблеток, или по 1 банке полимерной 
для лекарственных средств вместе с инструк-
цией по применению помещают в пачку из 
картона.

Условия хранения
При температуре не выше 25 °С.
Хранить в недоступном для детей месте.

Срок годности (срок хранения)
2 года.
Не применять по истечении срока годности.

Условия отпуска 
Отпускают по рецепту.

Владелец регистрационного удостоверения/
Организация, принимающая претензии 
потребителей
ЗАО «Канонфарма продакшн», Российская 
Федерация,
141100, Московская обл., г.о. Щёлково, 
г. Щёлково, ул. Заречная, д. 105.
Тел.: +7 (495) 797-99-54.
Электронный адрес: safety@canonpharma.ru
Получить дополнительные данные о препа-
рате, направить претензию на его качество, 
безопасность, сообщить о нежелательных 
лекарственных реакциях можно по телефону:  
+7 (800) 700-59-99 (бесплатная линия 24 
часа) или на сайте www.canonpharma.ru в раз-
деле «Политика в области качества» – «Безо-
пасность препаратов».

Производитель 
ЗАО «Канонфарма продакшн», Российская 
Федерация,
Производство готовой лекарственной формы:
Московская обл., г.о. Щёлково, г. Щёлково, 
ул. Заречная, стр. 105Б, к. 16; 
Московская обл., г.о. Щёлково, г. Щёлково, 
ул. Заречная, стр. 105Б, к. 12.
Первичная упаковка:
Московская обл., г.о. Щёлково, г. Щёлково, 
ул. Заречная, стр. 105Б, к. 16; 
Московская обл., г.о. Щёлково, г. Щёлково, 
ул. Заречная, стр. 105Б, к. 12.
Вторичная (потребительская) упаковка:
Московская обл., г.о. Щёлково, г. Щёлково, 
ул. Заречная, стр. 105Б, к. 16; 
Московская обл., г.о. Щёлково, г. Щёлково, 
ул. Заречная, стр. 105Б, к. 1;
Московская обл., г.о. Щёлково, г. Щёлково, 
ул. Заречная, стр. 105Б, к. 12.
Выпускающий контроль качества:
Московская обл., г.о. Щёлково, г. Щёлково, 
ул. Заречная, стр. 105Б, к. 11.
Тел.: +7 (495) 797-99-54 
www.canonpharma.ru 


