Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Vildagliptin ratiopharm 50 mg tabletit
vildagliptiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltiai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta timd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Témaé ladke on méadratty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdmai koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssid pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Vildagliptin ratiopharm on ja mihin sitd kiytetéan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Vildagliptin ratiopharmia
Miten Vildagliptin ratiopharmia otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Vildagliptin ratiopharmin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl N

1. Miti Vildagliptin ratiopharm on ja mihin sita kiytetifin

Vildagliptin ratiopharmin siséltimé vaikuttava aine, vildagliptiini, kuuluu suun kautta otettaviksi
diabetesladkkeiksi kutsuttujen ldékeaineiden ryhmaén.

Vildagliptin ratiopharmia kdytetién tyypin 2 diabetesta sairastavien aikuisten potilaiden hoitoon.
Sité kéytetdéin, kun diabetesta ei saada hallintaan pelkén ruokavalion ja liikunnan avulla. Se auttaa
veren sokeripitoisuuden sddtelemisessi. Ladkari méarad Vildagliptin ratiopharmia joko yksinéén tai
tiettyjen muiden jo kdyttdmiesi diabetesldadkkeiden kanssa, jos niilld ei ole saatu aikaiseksi riittdvaa
tehoa diabeteksen hallinnassa.

Tyypin 2 diabetes kehittyy, jos elimistd ei tuota riittdvésti insuliinia tai jos elimiston tuottama
insuliini ei toimi asianmukaisella tavalla. Se voi kehittyd my0s, jos elimistd tuottaa litkaa
glukagonia.

Insuliini on aine, joka auttaa pienentdméin veren sokeripitoisuutta, etenkin ruokailun jalkeen.
Glukagoni on aine, joka kéynnistdd sokerin tuotannon maksassa ja aiheuttaa siten veren
sokeripitoisuuden suurenemista. Haima tuottaa kumpaakin néisté aineista.

Vildagliptin ratiopharmin vaikutustapa

Vildagliptin ratiopharm -lddkkeen vaikutuksesta haima tuottaa enemmaén insuliinia ja vihemmaén
glukagonia. Tdma4 auttaa veren sokeripitoisuuden siételemisessd. Tadmin lddkkeen on osoitettu
alentavan veren sokeripitoisuutta, miké saattaa estdé diabeteksen aiheuttamia muita sairauksia.
Vaikka aloitatkin nyt ldékityksen diabeteksen hoitoon, on tirkeéé jatkaa ruokavalion ja/tai
litkuntaohjelman noudattamista siten kuin sinulle on suositeltu.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Vildagliptin ratiopharmia

Al ota Vildagliptin ratiopharmia
- jos olet allerginen vildagliptiinille tai timén l4dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu



kohdassa 6). Jos epdilet olevasi allerginen vildagliptiinille tai Vildagliptin ratiopharmin
jollekin muulle aineelle, 4l ota tétd 14dkettd, vaan kysy neuvoa laédkéarilta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lifkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytét

Vildagliptin ratiopharmia

- jos sinulla on tyypin 1 diabetes (elimistosi ei tuota insuliinia) tai jos sinulla on diabeettinen
ketoasidoosi

- jos kaytat diabeteslddkkeend jotakin sulfonyyliureavalmistetta (1ddkéri saattaa pienentid
sulfonyyliurea-annostasi verensokerin liiallisen laskun [hypoglykemian] vélttdmiseksi, jos
kéytit sulfonyyliureaa yhdessé Vildagliptin ratiopharmin kanssa)

- jos sinulla on keskivaikea tai vaikea munuaissairaus (sinun tulee ottaa alhaisempi
Vildagliptin ratiopharm -annos)

- jos saat dialyysihoitoa

- jos sinulla on maksasairaus

- jos kérsit syddmen vajaatoiminnasta

- jos sinulla on tai on ollut haimasairaus.

Jos olet kayttanyt vildagliptiinia aikaisemmin, mutta sinun piti lopettaa sen kéytt6 maksasairauden
takia, sinun ei tule kayttaa tata ladketta.

Diabetekseen liittyy yleisend komplikaationa diabeettisia ihovaurioita. Noudata ladkérin tai
hoitajan antamia ohjeita ihon ja jalkojen hoidosta. Sinua kehotetaan kiinnittiméaan huomiota
Vildagliptin ratiopharm -hoidon aikana ilmaantuviin rakkuloihin tai haavaumiin. Jos téllaisia
ilmaantuu, ota heti yhteytté ladkéariin.

Maksasi toiminta tutkitaan erillisella testilld ennen Vildagliptin ratiopharm -hoidon aloittamista,
kolmen kuukauden vélein ensimmaéisen vuoden aikana, ja sen jilkeen ajoittain, jotta mahdolliset
maksaentsyymiarvojen suurenemiset voidaan havaita mahdollisimman aikaisessa vaiheessa.

Lapset ja nuoret
Vildagliptin ratiopharmin kéyttoa alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoitoon ei suositella.

Muut Lisikevalmisteet ja Vildagliptin ratiopharm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttinyt tai
saatat joutua kdyttdmadn muita lddkkeitd. Ladkéri saattaa katsoa tarpeelliseksi muuttaa Vildagliptin
ratiopharm -annostasi, jos kdytit muita ladkkeita, kuten:

- tiatsideja tai muita diureetteja (kutsutaan my0s nesteenpoistoladkkeiksi)

- kortikosteroideja (kédytetddn tavallisesti tietynlaisten tulehdusten hoitamiseen)

- kilpirauhasladkkeita

- tiettyjd hermostoon vaikuttavia 1ddkkeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Sinun ei tule kéyttdd Vildagliptin ratiopharmia raskauden aikana. Ei tiedetd, erittyyko Vildagliptin
ratiopharm didinmaitoon. Sinun ei tule kayttdd Vildagliptin ratiopharmia, jos imetét tai aiot imettaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tama ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Jos sinua
huimaa Vildagliptin ratiopharmin kéyton aikana, 414 aja dldka kaytd koneita. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Vildagliptin ratiopharm sisiltii laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen
tdman lddkevalmisteen ottamista.

Vildagliptin ratiopharm sisaltias natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Vildagliptin ratiopharmia otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin 1adkéri on madrannyt. Tarkista ohjeet 144kariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Kuinka paljon ja milloin Vildagliptin ratiopharmia otetaan

Otettavien Vildagliptin ratiopharm -tablettien maéra riippuu kunkin potilaan tilasta. Laékari kertoo
sinulle otettavien Vildagliptin ratiopharm -tablettien tarkan mairén. Enimmaéisvuorokausiannos on
100 mg.

Tavanomainen Vildagliptin ratiopharm -annos on joko
- 50 mg vuorokaudessa aamuisin yhteni annoksena, jos kdytdt Vildagliptin ratiopharmia
yhdessé sulfonyyliureaksi kutsutun ldékkeen kanssa.

- 100 mg vuorokaudessa jaettuna yhteen 50 mg:n annokseen aamuisin ja yhteen 50 mg:n
annokseen iltaisin, jos kdytét Vildagliptin ratiopharmia yksindén, yhdessd metformiiniksi
kutsutun ladkkeen tai glitatsonin kanssa, yhdessd metformiinin ja sulfonyyliurean kanssa tai
yhdessa insuliinin kanssa.

- 50 mg vuorokaudessa aamuisin, jos sinulla on keskivaikea tai vaikea munuaissairaus tai
saat dialyysihoitoa.

Miten Vildagliptin ratiopharmia otetaan
- Niele tabletit kokonaisina pienen vesimédrin kera.

Miten pitkéin Vildagliptin ratiopharmia otetaan

- Ota Vildagliptin ratiopharmia péivittdin niin kauan kuin 1dékéari méadrdad. Voit joutua
kayttamadn tatd ladkitysta pitkaan.

- Ladkéri seuraa tilaasi sddannollisesti tarkistaakseen, ettd hoito vaikuttaa halutulla tavalla.

Jos otat enemmiin Vildagliptin ratiopharmia kuin sinun pitisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota
aina heti yhteytti lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Saatat tarvita 1dékérinhoitoa. Jos sinun on mentéva
ladkériin tai sairaalaan, ota ladkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Vildagliptin ratiopharm -annoksen

Jos unohdat ottaa ladkeannoksen, ota se heti, kun muistat. Ota seuraava annos tavanomaiseen
aikaan. Jos on melkein aika ottaa seuraava annos, jiti unohtamasi annos ottamatta. Al ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Vildagliptin ratiopharmin kiyton
Aléd keskeytéd Vildagliptin ratiopharmin kayttod, ellei laékari niin méérdé. Jos sinulla on kysyttavia
tdmén ladkityksen kestosta, kidnny ladkarin puoleen.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Osa oireista saattaa vaatia vilitonti lifdkirinhoitoa:

Lopeta Vildagliptin ratiopharmin kdytto ja mene heti lddkérin vastaanotolle, jos sinulle ilmaantuu

seuraavia haittavaikutuksia:

- Angioedeema (harvinainen: voi esiintyd enintddn 1 lddkkeen kayttéjalld 1 000:sta):
Angioedeemaksi kutsutun reaktion mahdollisiin oireisiin kuuluu kasvojen, kielen tai kurkun
turpoamista, nielemisvaikeuksia, hengitysvaikeuksia, dkillisesti ilmaantunutta ihottumaa tai
nokkosihottumaa.

- Maksasairaus (hepatiitti) (yleisyys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin). Maksasairauteen (hepatiittiin) mahdollisesti viittaaviin oireisiin kuuluu ihon ja
silmien keltaisuutta, pahoinvointia, ruokahaluttomuutta tai virtsan tummumista.

- Haimatulehdus (pankreatiitti) (harvinainen: voi esiintyé enintdén 1 lddkkeen kéyttajalla
1 000:sta): Oireisiin kuuluu voimakas ja keskeytymiton kipu vatsassa, joka voi séteilld
selkdin ja liséksi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua.

Muita haittavaikutuksia

Osalla vildagliptiinia kdyttaneisté potilaista on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia:

- Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin 1 ladkkeen kéyttéjélla 10:std): kurkkukipu,
vuotava nend, kuume.

- Yleiset (voivat esiintyd enintdédn 1 ladkkeen kéyttdjalld 10:std): kutiava ihottuma, vapina,
padnsérky, huimaus, voimattomuus, lihaskipu, nivelkipu, ummetus, kisien, nilkkojen tai
jalkojen turvotus (edeema), voimakas hikoilu, oksentelu, vatsakipu ja vatsan alueen kipu,
ripuli, nérdstys, pahoinvointi, nd46n hiaméartyminen.

- Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintdédn 1 lddkkeen kayttajalla 100:sta): visymys,
nokkosihottuma, painon nousu, vilunvireet, seksuaaliset toimintahiiriot, alhainen
verensokeri, ilmavaivat.

Markkinoille tulon jdlkeen on raportoitu myds seuraavia haittavaikutuksia:

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): paikallinen thon
kuoriutuminen tai rakkuloiden muodostus, ihon verisuonten tulehdus (vaskuliitti), joka voi
aiheuttaa ihottumaa tai pistemadistd, tasapintaisia pyoreitd ja punoittavia ldiskid ihon pinnan alla tai
mustelmia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Vildagliptin ratiopharmin siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kiytd titd ladketti ldpipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivamédran "EXP” jilkeen. Viimeinen kayttopadivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisté
péivaa.

Sailytd alle 25 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdiriin eiké hévittad talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdmattdmien
ladkkeiden hivittdmisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Miti Vildagliptin ratiopharm sisaltai

- Vaikuttava aine on vildagliptiini.
Yksi tabletti siséltdd 50 mg vildagliptiinia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, laktoosi, natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A)
ja magnesiumstearaatti.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Vildagliptin ratiopharm 50 mg -tabletit ovat valkoisia, pyoreitd, littedpintaisia ja viistoreunaisia
tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd ”A013”. Halkaisija: 8,5 mm.

Vildagliptin ratiopharm 50 mg on saatavilla 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tai 180 tablettia
siséltavissé lapipainopakkauksissa sekd 10 x 1,30 x 1, 56 x 1 ja 60 x 1 tablettia sisdltivissa,
yksittdin perforoiduissa lépipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Valmistaja

Teva Nederland BV
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Alankomaat

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Puola

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Alankomaat



PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10000 Zagreb

Kroatia

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Lisitietoja tisti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tédma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.2.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Vildagliptin ratiopharm 50 mg tabletter
vildagliptin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frAgor vind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med din lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

- Vad Vildagliptin ratiopharm &r och vad det anvénds for

- Vad du behdver veta innan du tar Vildagliptin ratiopharm
- Hur du tar Vildagliptin ratiopharm

- Eventuella biverkningar

- Hur Vildagliptin ratiopharm ska forvaras

- Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Vildagliptin ratiopharm ér och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Vildagliptin ratiopharm, vildagliptin, tillhor en grupp ldkemedel som kallas
“perorala diabetesmedel”.

Vildagliptin ratiopharm anvinds vid behandlingen av vuxna patienter med typ 2-diabetes. Det
anvinds nir sjukdomen inte kan regleras med endast kost och motion. Medicinen hjélper till att
reglera blodsockernivan. Lakaren kommer ordinera att Vildagliptin ratiopharm tas antingen ensamt
eller samtidigt med vissa andra diabetesldkemedel som du redan tar, om dessa inte har visat sig vara
tillrackligt effektiva for att kontrollera din diabetes.

Typ 2-diabetes utvecklas om kroppen inte producerar tillrackligt med insulin, eller om det insulin
som kroppen producerar inte fungerar tillfredsstillande. Diabetes kan ocksa utvecklas om kroppen
producerar for mycket glukagon.

Insulin &r en substans som hjélper till att sénka blodsockernivén, sérskilt efter méltiderna. Glukagon
ar en substans som sitter igdng sockerproduktionen i levern, vilket gor att blodsockernivén stiger.
Béda dessa substanser produceras i bukspottkorteln.

Hur Vildagliptin ratiopharm fungerar

Vildagliptin ratiopharm verkar genom att f4 bukspottkorteln att producera mer insulin och mindre
glukagon. Detta hjilper till att reglera blodsockernivan. Denna medicin har visats sdnka blodsockret,
vilket kan hjilpa till att forhindra komplikationer av din diabetes. Aven om du nu borjar med
medicinering mot din diabetes &r det viktigt att du fortsétter att folja de kost- och/eller
motionsforeskrifter som rekommenderats.

2. Vad du behover veta innan du tar Vildagliptin ratiopharm
Ta inte Vildagliptin ratiopharm

- om du &r allergisk mot vildagliptin eller nadgot annat innehéllsdmne i detta 1akemedel (anges i
avsnitt 6). Om du tror att du kan vara allergisk mot vildagliptin eller ndgot av Gvriga



innehallsdmnen i Vildagliptin ratiopharm ska du inte ta detta likemedel utan att forst tala med
lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Vildagliptin ratiopharm

- om du har typ 1-diabetes (d.v.s. din kropp producerar inte insulin) eller om du har ett tillstind
som kallas diabetesketoacidos.

- om du tar ett diabetesldkemedel ként som en sulfonureid (din ldkare kan vilja sdnka din dos av
sulfonureiden nér du tar den tillsammans med Vildagliptin ratiopharm for att undvika ett alltfor
lagt blodsocker [hypoglykemi]).

- om du har en méttlig eller allvarlig njursjukdom (du kommer behva ta en ldgre dos av
Vildagliptin ratiopharm).

- om du behandlas med dialys.

- om du har négon leversjukdom.

- om du lider av hjartsvikt.

- om du har eller har haft en sjukdom i bukspottkorteln.

Om du har tagit vildagliptin tidigare men blivit tvungen att sluta ta det pa grund av leversjukdom, ska
du inte ta detta lakemedel.

Hudakommor &r en vanlig komplikation hos diabetiker. F6lj de rekommendationer du far av din
lakare eller sjukskoterska for hud- och fotvard. Var sirskilt observant for att uppticka nya blasor eller
sér ndr du tar Vildagliptin ratiopharm. Om detta intréffar ska du genast kontakta ldkare.

Leverfunktionstest kommer att géras innan du pabdrjar din behandling med Vildagliptin ratiopharm,
med tre ménaders intervall under fOrsta aret, och periodvis darefter. Detta ar for att sé tidigt som
mdjligt uppticka forhdjda leverenzymvirden.

Barn och ungdomar
Anvindning av Vildagliptin ratiopharm till barn och ungdomar under 18 ar rekommenderas inte.

Andra likemedel och Vildagliptin ratiopharm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Lakaren kan vilja dndra din dos Vildagliptin ratiopharm om du tar andra lakemedel som
t.ex.:

- tiazider eller annan diuretika (dven kallade vatskedrivande tabletter)

- kortikosteroider (anvands vanligen for att behandla inflammation)

- lakemedel mot skoldkortelsjukdomar

- vissa lakemedel som paverkar nervsystemet.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Du bér inte anvénda Vildagliptin ratiopharm under graviditet. Det &r oként om Vildagliptin
ratiopharm passerar dver 1 brostmjolk. Du bor inte anvanda Vildagliptin ratiopharm om du ammar
eller planerar att amma.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Om du kénner dig yr nér du tar Vildagliptin ratiopharm, ska du inte kdra bil eller anviinda maskiner.
Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anviandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Vildagliptin ratiopharm innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

Vildagliptin ratiopharm innehéller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Vildagliptin ratiopharm

Ta alltid detta 1dkemedel enligt lékarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Hur mycket du ska ta och niir

Dosen Vildagliptin ratiopharm varierar mellan olika personer beroende pa deras sjukdomstillstdnd.
Lakaren kommer att tala om exakt hur ménga tabletter Vildagliptin ratiopharm du ska ta. Den
maximala dagliga dosen ar 100 mg.

En vanlig dos av Vildagliptin ratiopharm &r antingen:
- 50 mg dagligen, vilket tas som en dos pa morgonen om du tar Vildagliptin ratiopharm
tillsammans med ett annat lakemedel som kallas sulfonureid.

- 100 mg dagligen, vilket tas som 50 mg pa morgonen och 50 mg pa kvéllen om du tar
Vildagliptin ratiopharm ensamt, tillsammans med en annan medicin som kallas metformin eller
glitazon, i kombination med metformin och en sulfonureid, eller tillsammans med insulin.

- 50 mg dagligen pa morgonen om du har en mattlig eller allvarlig njursjukdom eller om du far
dialys.

Hur du ska ta Vildagliptin ratiopharm
- Svilj tabletterna hela tillsammans med lite vatten.

Hur linge du ska ta Vildagliptin ratiopharm

- Ta Vildagliptin ratiopharm varje dag och s linge som lékaren séger. Du kan behova behandlas
under en langre tid.

- Likaren kommer att kontrollera dig regelbundet for att se att behandlingen har 6nskad effekt.

Om du har tagit for stor méiingd av Vildagliptin ratiopharm

Om du fétt 1 dig en alltfor stor médngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta alltid genast liikare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
bedomning av risken samt rddgivning. Du kan behdva lakartillsyn. Om du behover triaffa en lakare
eller uppsoka sjukhus, ta med likemedelsférpackningen.

Om du har glomt att ta Vildagliptin ratiopharm

Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Ta sedan din nésta dos i vanlig tid. Om
det emellertid snart dr dags att ta nista dos, hoppa 6ver den dos du missat. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd tablett.

Om du slutar ta Vildagliptin ratiopharm
Sluta inte att ta Vildagliptin ratiopharm, savida inte lékaren séger till dig att gora s&. Tala med lakare

om du har négra frigor om hur ldnge du ska ta detta likemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte f&
dem.

Vissa symtom kriver omedelbar Likartillsyn:

Du ska sluta ta Vildagliptin ratiopharm och omedelbart besoka ldkare om du far nagon av féljande

biverkningar:

- Angioddem (séllsynt: forekommer hos upp till 1 av 1 000 patienter): tecken pa angioddem kan
omfatta symtom som svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svérigheter att svilja, svarigheter
att andas, plotslig uppkomst av utslag eller nédsselfeber.

- Leversjukdom (hepatit) (ingen kénd frekvens, eftersom férekomst inte kan beréknas frén
tillgéngliga data):): tecken pa leversjukdom (hepatit) kan inkludera symtom som gulférgad hud
och gulfirgade 6gonvitor, illamaende, minskad aptit eller morkférgad urin.

- Inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) (sédllsynt: forekommer hos upp till 1 av 1 000
patienter): symtom pa detta kan innefatta svéar och ihéllande smaérta i buken, som kan na bak till
din rygg, liksom illamaende och krékningar.

Andra biverkningar

Vissa patienter har upplevt f6ljande biverkningar nér de tagit vildagliptin:

- Mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 10 patienter): halsont, rinnsnuva, feber.

- Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 patienter): kliande hudutslag, darrningar, huvudvirk,
yrsel, svaghet, muskelsmarta, ledsmaérta, forstoppning, svullna hinder, vrister eller fotter
(6dem), 6verdriven svettning, krdkningar, buksméirtor och smértor i magtrakten, diarré,
halsbrinna, illaméende, dimsyn.

- Mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 100 patienter): trétthet, ndsselutslag, viktokning,
frossa, sexuell dysfunktion, lagt blodsocker, flatulens.

Efter att lakemedlet introducerats pa marknaden, har dven foljande biverkningar rapporterats:

- Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgidngliga data): lokal avflagning av hud eller
blasor, inflammation i blodkérl i huden (vaskulit), vilket kan orsaka punktvis forekommande
platta, runda och réda flickar under huden eller blaméarken.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Vildagliptin ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterskivan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkéansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man


http://www.fimea.fi/

kastar likemedel som inte ldngre anvands. Dessa dtgirder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér vildagliptin.
Varje tablett innehéller 50 mg vildagliptin.

- Ovriga innehéllsimnen dr mikrokristallin cellulosa, laktos, natriumstirkelseglykolat (typ A)
och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vildagliptin ratiopharm 50 mg tabletterna ar runda, vita, platta tabletter med fasade kanter och
mirkningen ”A013” pa den ena sidan. Diameter: 8,5 mm.

Vildagliptin ratiopharm 50 mg tabletter finns i blisterforpackningar med 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60,
90, 100 och 180 tabletter, samt i endosblisters med 10 x 1, 30 x 1, 56 x 1 och 60 x 1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlédnderna

Tillverkare

Teva Nederland BV
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nederldnderna

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polen

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nederlanderna

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10000 Zagreb

Kroatien

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien



Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhillas hos den nationella representanten
for innehavaren av godkiinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 25.2.2023



