Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Vildagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/850 mg kalvopéillysteiset tabletit
Vildagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/1 000 mg kalvopiillysteiset tabletit

vildagliptiini/metformiinihydrokloridi

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

sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailyta timd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama lddke on midratty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Vildagliptin/Metformin ratiopharm on ja mihin sitd kaytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Vildagliptin/Metformin ratiopharmia
Miten Vildagliptin/Metformin ratiopharmia otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Vildagliptin/Metformin ratiopharmin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Vildagliptin/Metformin ratiopharm on ja mihin sitd kéytetiin

Vildagliptin/Metformin ratiopharmin sisiltdmét vaikuttavat aineet, vildagliptiini ja metformiini,
kuuluvat suun kautta otettaviksi diabetesldédkkeiksi kutsuttujen lddkeaineiden ryhméén.

Vildagliptin/Metformin ratiopharmia kéytetién tyypin 2 diabetesta sairastavien aikuisten potilaiden
hoitoon. Tdmén tyyppistd diabetestd kutsutaan myos ei-insuliiniriippuvaiseksi diabetes mellitukseksi.
Vildagliptin/Metformin ratiopharmia kéytetdén, kun diabetesta ei voida hallita pelkalla
ruokavaliohoidolla ja liitkunnalla ja/tai muilla diabeteksen hoitoon kaytettavilla lddkkeilld (insuliini
tai sulfonyyliureat).

Tyypin 2 diabetes kehittyy, jos elimisto ei tuota riittdvasti insuliinia tai jos elimistdn tuottama
insuliini ei toimi asianmukaisella tavalla. Se voi kehittyd myos, jos elimisto tuottaa liikaa
glukagonia.

Haima tuottaa seki insuliinia ettd glukagonia. Insuliini auttaa pienentiméain veren sokeripitoisuutta,
etenkin ruokailun jalkeen. Glukagoni kdynnistda sokerin tuotannon maksassa ja aiheuttaa siten veren
sokeripitoisuuden suurenemisen.

Vildagliptin/Metformin ratiopharmin vaikutustapa

Molemmat vaikuttavat aineet, eli vildagliptiini ja metformiini, auttavat veren sokeripitoisuuden
sddtelemisesséd. Toisen vaikuttavan aineen, vildagliptiinin, vaikutuksesta haima tuottaa enemmén
insuliinia ja vdhemmén glukagonia. Toinen vaikuttava aine, metformiini, taas auttaa elimistod
kéyttdmaén insuliinia paremmin hyvékseen. Tdmén ladkkeen on osoitettu alentavan veren
sokeripitoisuutta, mika saattaa estidd diabeteksen aiheuttamia muita sairauksia.

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



Al ota Vildagliptin/Metformin ratiopharmia

- jos olet allerginen vildagliptiinille, metformiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6). Jos epailet olevasi allerginen jollekin ndisté aineista, kysy neuvoa
ladkariltd ennen Vildagliptin/Metformin ratiopharmin kayttoa.

- jos sinulla on huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes ja esimerkiksi vaikeaa
hyperglykemiaa (korkeita verensokeriarvoja), pahoinvointia, oksentelua, ripulia, nopeaa
laihtumista, maitohappoasidoosi (ks. ’Maitohappoasidoosin riski” jaljempand) tai
ketoasidoosi. Ketoasidoosi on tila, jossa vereen kertyy ketoaineita. Se voi johtaa
diabeettiseen prekoomaan. Oireita ovat mahakipu, nopea ja syva hengitys, uneliaisuus tai
hengityksen poikkeava, hedelméinen haju.

- jos sinulla on ollut dskettdin sydédnkohtaus tai jos sinulla on syddmen vajaatoiminta tai
vakavia verenkiertoon liittyvid ongelmia tai hengitysvaikeuksia, jotka saattaisivat olla
merkki syddnongelmista.

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta.

- jos sinulla on vaikea infektio tai jos olet vakavasti dehydroitunut (menettinyt runsaasti
kehon nesteitd).

- jos olet menossa varjoainekuvaukseen (tietyn tyyppinen rontgenkuvaus, jossa kaytetdan
verenkiertoon ruiskutettavaa varjoainetta). Katso tietoja tdstd aiheesta myos kohdasta
”Varoitukset ja varotoimet”.

- jos sinulla on maksaongelmia.

- jos kaytdt runsaasti alkoholia (joko paivittdin tai satunnaisesti).

- jos imetit (ks. myos “Raskaus ja imetys”).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Vildagliptin/Metformin
ratiopharm -valmistetta.

Maitol idoosin riski

Vildagliptin/Metformin ratiopharm voi aiheuttaa hyvin harvinaisena, mutta hyvin vakavana
haittavaikutuksena maitohappoasidoosia etenkin, jos munuaisesi eivét toimi kunnolla.
Maitohappoasidoosin riskid suurentavat myds huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes, vakavat
infektiot, pitkittynyt paasto tai alkoholinkaytto, nestehukka (ks. lisdtiedot alta), maksavaivat ja
sairaudet, joissa jonkin alueen hapensaanti on heikentynyt (esim. akuutti, vaikea sydantauti).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, pyyda lisdohjeita 1adkarilta.

Vildagliptin/Metformin ratiopharm -valmisteen kiytto on tauotettava joksikin aikaa, jos
sinulla on jokin tila, johon voi liittyéd nestehukkaa (merkittivai nesteiden menetystd).
Téllaisia ovat esimerkiksi vaikea oksentelu, ripuli tai kuume, kuumuudelle altistuminen tai
normaalia vahdisempi juominen. Pyyda liséohjeita 1adkarilta.

Lopeta Vildagliptin/Metformin ratiopharm -valmisteen kiytto ja ota heti yhteys lidkiriin
tai lahimpéén sairaalaan, jos sinulla on maitohappoasidoosin oireita, silld
maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.

Maitohappoasidoosin oireita ovat:

- oksentelu

- vatsakipu

- lihaskrampit

- yleinen sairaudentunne ja vaikea visymys

- hengitysvaikeudet

- ruumiinldimmon lasku ja sykkeen hidastuminen.

Maitohappoasidoosi on ladketieteellinen hététilanne ja vaatii sairaalahoitoa.

Vildagliptin/Metformin ratiopharm ei ole insuliinin korvike. Témén takia sinun ei tulisi saada
Vildagliptin/Metformin ratiopharm -14ékettd tyypin I diabeteksen hoitoon.



Keskustele ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat
Vildagliptin/Metformin ratiopharmia, jos sinulla on tai on ollut jokin haimasairaus.

Keskustele laédkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat
Vildagliptin/Metformin ratiopharmia, jos kaytit diabeteslddkkeeni jotakin sulfonyyliureavalmistetta.
Ladkéri saattaa pienentéd sulfonyyliurea-annostasi verensokerin liiallisen laskun (hypoglykemian)
valttdmiseksi, jos kaytét sulfonyyliureaa yhdessa Vildagliptin/Metformin ratiopharmin kanssa.

Jos olet kayttanyt vildagliptiinia aikaisemmin, mutta sinun piti lopettaa sen kaytté maksasairauden
takia, sinun ei tule kayttaa tita lddketta.

Diabetekseen liittyy yleisend komplikaationa diabeettisia ihovaurioita. Noudata lddkarin tai
hoitajan antamia ohjeita ihon ja jalkojen hoidosta. Sinua kehotetaan kiinnittdméén huomiota
Vildagliptin/Metformin ratiopharm -hoidon aikana ilmaantuviin rakkuloihin tai haavaumiin. Jos
téllaisia ilmaantuu, ota heti yhteytta 14ékariin.

Jos olet menossa johonkin isompaan leikkaustoimenpiteeseen, Vildagliptin/Metformin ratiopharm -
valmisteen kéyttd on tauotettava toimenpiteen ajaksi ja joksikin aikaa sen jdlkeen. Ladkéri padttaa,
milloin Vildagliptin/Metformin ratiopharm -hoito lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Maksasi toiminta tutkitaan erillisell4 testilld ennen Vildagliptin/Metformin ratiopharm -hoidon
aloittamista, kolmen kuukauden vilein ensimmadisen vuoden aikana, ja sen jalkeen ajoittain, jotta
mahdolliset maksaentsyymiarvojen suurenemiset voidaan havaita mahdollisimman aikaisessa
vaiheessa.

Vildagliptin/Metformin ratiopharm -hoidon aikana l4dkari seuraa munuaistoimintaasi vahintaan
kerran vuodessa tai useammin, jos olet ifkis ja/tai jos munuaistoimintasi heikkenee.

Ladkari tutkii veresi ja virtsasi sokeriarvot sddanndllisesti.

Lapset ja nuoret
Vildagliptin/Metformin ratiopharmin kayttd4 alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoitoon ei
suositella.

Muut lidkevalmisteet ja Vildagliptin/Metformin ratiopharm

Jos sinulle on annettava jodia siséltdva varjoainepistos verisuoneen esimerkiksi rontgenkuvauksen
tai muun kuvantamisen yhteydessd, Vildagliptin/Metformin ratiopharm -valmisteen kaytté on
tauotettava ennen varjoainepistosta tai pistoksen yhteydessa. Ladkéri paéttad, milloin
Vildagliptin/Metformin ratiopharm -hoito lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Kerro ladkarille, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat joutua kdyttdmaén

muita ladkkeitd. Verensokeria ja munuaistoimintaa on ehké seurattava tihedimmin tai ladkérin on

ehkd muutettava Vildagliptin/Metformin ratiopharm -ldfkkeen annostusta. On erityisen tirkeda

mainita seuraavien ladkkeiden kaytosta:

- kortikosteroidit, joita kédytetdén yleensd tulehduksen hoitoon

- beeta-2-agonistit, joita kdytetddn yleensd hengitysticongelmien hoitoon

- muut diabetesléddkkeet

- virtsaneritysta lisddvit nesteenpoistoldikkeet (diureetit)

- kivun ja tulehduksen hoitoon kaytettdavat ladkkeet (tulehduskipulddkkeet ja COX-2-estéjat
kuten ibuprofeeni ja selekoksibi)

- tietyt verenpaineldidkkeet (ACE:n estéjét ja angiotensiini Il -reseptorin salpaajat)

- tietyt kilpirauhaseen vaikuttavat laékkeet

- tietyt hermostoon vaikuttavat 1ddkkeet

- tietyt rasitusrintakivun hoitoon kéytettavit laéikkeet (esim. ranolatsiini)

- tietyt HIV-infektion hoitoon kéytettévét ladkkeet (esim. dolutegraviiri)



- tietyt erityisen kilpirauhassyopétyypin (medullaarisen kilpirauhassydvén) hoitoon kaytettavét
ladkkeet (esim. vandetanibi)

- tietyt nérdstyksen ja ulkustaudin (mahahaavan) hoitoon kaytettavit lddkkeet (esim.
simetidiini).

Vildagliptin/Metformin ratiopharm alkoholin kanssa
Viltd liiallista alkoholinkéyttdd Vildagliptin/Metformin ratiopharm -hoidon aikana, silld se voi
suurentaa maitohappoasidoosin riskii (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

Raskaus ja imetys

- Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkériltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Ladkari keskustelee kanssasi mahdollisista
riskeisté, jotka liittyvét Vildagliptin/Metformin ratiopharmin kdytté6n raskauden aikana.

- Ali kiiytd Vildagliptin/Metformin ratiopharmia jos olet raskaana tai imetit (katso myds
”Ali ota Vildagliptin/Metformin ratiopharmia”).

Kysy ladkaérilta tai apteekista neuvoa ennen minkéin lddkkeen kayttod raskauden tai imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tama ladke voi heikentdd kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtédvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Jos sinua
huimaa Vildagliptin/Metformin ratiopharmin kéyton aikana, 414 aja dléka kiytd mitdin
tyovilineitd tai koneita. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa.
Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele 14dédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos
olet epdvarma.

3. Miten Vildagliptin/Metformin ratiopharmia otetaan

Otettavien Vildagliptin/Metformin ratiopharm -tablettien mééré riippuu kunkin potilaan tilasta.
Laakarisi kertoo sinulle otettavien Vildagliptin/Metformin ratiopharm -tablettien tarkan mééréan.

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin 1d4kéri on méarannyt. Tarkista ohjeet 14édkérilté tai apteekista, jos olet
epadvarma.

Suositusannos on yksi kalvopéillysteinen tabletti, jonka vahvuus on 50 mg/850 mg tai
50 mg/1 000 mg, kahdesti paivassa.

Jos munuaistoimintasi on heikentynyt, ladkéri saattaa mééréité sinulle pienemmén annoksen. Ladkéri
saattaa my0s madraté ladkettd pienemmalld annoksella, jos kaytét diabetesldédkettd, joka on
sulfonyyliurea.

Ladkéri saattaa madratd tatd 14akettd yksindén tai yhdessd tiettyjen muiden la&kkeiden kanssa, jotka
alentavat verensokeriarvoasi.

Milloin ja miten Vildagliptin/Metformin ratiopharmia otetaan

- Niele tabletit kokonaisina vesilasillisen kera.

- Ota yksi tabletti aamulla ja toinen illalla joko ruokailun yhteydessé tai heti sen jélkeen.
Tabletin ottaminen heti ruoan jilkeen pienentdd vatsan drtymisen riskia.

I:n muotoinen jakouurre on tarkoitettu vain tabletin puolittamista varten, jos sinun on vaikeuksia
nielld se kokonaisena.

Jatka ladkarin antamien ruokavalio-ohjeiden noudattamista. Ruokavalion noudattaminen on tarkeda
Vildagliptin/Metformin ratiopharm -ldékkeen kdyton aikana, etenkin jos noudatat diabeettisté



painonhallintaruokavaliota.

Jos otat enemmiin Vildagliptin/Metformin ratiopharmia kuin sinun pitiisi

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

Jos unohdat ottaa Vildagliptin/Metformin ratiopharm -annoksen

Jos unohdat ottaa yhden tabletin, ota se seuraavan aterian yhteydessé, ellei sinun ole aika ottaa
tablettia joka tapauksessa. Ali ota kaksinkertaista annosta (kaksi tablettia kerralla) korvataksesi
unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Vildagliptin/Metformin ratiopharmin kiyton

Jatka tdmén l4dkkeen kéyttda niin kauan kuin ladkari maérai, jotta ladke jatkuvasti vaikuttaisi
verensokeriarvosi hallintaan. Ali lopeta Vildagliptin/Metformin ratiopharmin kiyttod, ellei lazkiri
niin maarad. Jos sinulla on kysyttavaa timén ladkityksen kestosta, kddnny laakéarin puoleen.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kaytostd, kiddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin l1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Lopeta Vildagliptin/Metformin ratiopharmin kiiytté ja mene heti ldfikérin vastaanotolle, jos
sinulle ilmaantuu seuraavia haittavaikutuksia:
- Maitohappoasidoosi (hyvin harvinainen: voi esiintyd enintdin 1 ladkkeen kayttéjalla

10 000:sta): Vildagliptin/Metformin ratiopharm voi aiheuttaa hyvin harvinaisen mutta
hyvin vakavan haittavaikutuksen, jota kutsutaan maitohappoasidoosiksi (ks. kohta
”Varoitukset ja varotoimet”). Jos sinulla ilmenee maitohappoasidoosia, lopeta
Vildagliptin/Metformin ratiopharm -liiikkeen kiytto ja ota heti yhteys lddkériin tai
lihimpéin sairaalaan, silld maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan. Korkeaan veren
maitohappopitoisuuteen viittaavia oireita ovat uneliaisuus tai huimaus, voimakas
pahoinvointi tai oksentelu, vatsakipu, epdsadannéllinen syke tai syvé ja nopea hengitys.

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

- Maksasairaus (hepatiitti) (melko harvinainen: voi esiintyi enintéén 1 lddkkeen kayttajilla
100:sta). Maksasairauteen (hepatiittiin) mahdollisesti viittaaviin oireisiin kuuluu ihon ja
silmien keltaisuutta, pahoinvointia, ruokahaluttomuutta tai virtsan tummumista.

- Haimatulehdus (pankreatiitti) (melko harvinainen: voi esiintyd enintdan 1 ladkkeen
kéyttdjalla 100:sta): Oireisiin kuuluu voimakas ja keskeytyméton kipu vatsassa, joka voi
sateilld selkddn ja lisdksi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua.

Muita haittavaikutuksia

Osalla Vildagliptin/Metformin ratiopharmia kayttdneistd potilaista on esiintynyt seuraavia

haittavaikutuksia:

- Yleiset (voivat esiintyé enintdédn 1 lddkkeen kéayttdjalld 10:sté): kurkkukipu, nenén
vuotaminen, kuume, kutiava ihottuma, liikahikoilu, nivelkipu, huimaus, paansérky,
kontrolloimaton vapina, voimattomuus, ummetus, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ilmavaivat,
naréstys, vatsakipu ja vatsan alueen kipu.

- Melko harvinaiset (voivat esiintyé enintdén 1 ladkkeen kayttdjalla 100:sta): visymys,



metallin maku suussa, matala verensokeri, ruokahaluttomuus, kisien, nilkkojen tai jalkojen
turvotus (edeema), vilunvéreet, lihaskivut, punoittava iho, nokkosihottuma.

- Hyvin harvinaiset (voivat esiintyé enintidén 1 ladkkeen kayttajalla 10 000:sta): pienentyneet
B12-vitamiinipitoisuudet (kalpeus, visymys, psyykkiset oireet kuten sekavuus tai
muistih&iriot).

Markkinoille tulon jélkeen on raportoitu myds seuraavia haittavaikutuksia:

- Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): paikallinen ihon
kuoriutuminen tai rakkuloiden muodostus, ithon verisuonten tulehdus (vaskuliitti), joka voi
aiheuttaa ihottumaa tai pistemadisié, tasapintaisia pyoreité ja punoittavia ldiskid ihon pinnan
alla tai mustelmia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Taméi 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 ldékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Vildagliptin/Metformin ratiopharmin siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiyti titd ladkettd ldpipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivaimédran "EXP” jilkeen. Viimeinen kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Sailyta alle 25 °C.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidi heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Miti Vildagliptin/Metformin ratiopharm siséiltii

- Vaikuttavat aineet ovat vildagliptiini ja metformiinihydrokloridi.
Yksi tabletti sisdltdd joko 50 mg vildagliptiinia ja 850 mg metformiinihydrokloridia
(vastaten 660 mg metformiinia), tai 50 mg vildagliptiinia ja 1 000 mg
metformiinihydrokloridia (vastaten 780 mg metformiinia).

- Muut aineet ovat
Tabletin ydin: hydroksipropyyliselluloosa, mikrokiteinen selluloosa ja magnesiumstearaatti.
Kalvopddllyste: hypromelloosi 2910, 6 cps; titaanidioksidi (E 171), kopovidoni,
polydekstroosi, makrogoli 3350, keltainen rautaoksidi (E 172), keskipitkéketjuiset,
tyydyttyneet triglyseridit.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Vildagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/850 mg kalvopaéllysteiset tabletit ovat keltaisia,



http://www.fimea.fi/

pitkulaisia ja kaksoiskuperia tabletteja, joiden toisella puolella on I:n muotoinen jakouurre ja
toisella puolella merkintd A 8”. Tabletin koko: 8,5 x 21 mm.

I:n muotoinen jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd jakamiseksi yhti
suuriin annoksiin.

Vildagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/1 000 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat ruskehtavan
keltaisia, pitkulaisia ja kaksoiskuperia tabletteja, joiden toisella puolella on I:n muotoinen
jakouurre ja toisella puolella merkinti ”A 1”. Tabletin koko: 9,2 x 23 mm.

I:n muotoinen jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd jakamiseksi yhté
suuriin annoksiin.

Vildagliptin/Metformin ratiopharm-tabletteja on saatavilla 10, 12, 30, 60, 100 ja 180
kalvopééllysteisti tablettia siséltdvissd lapipainopakkauksissa, monipakkauksissa siséltden 2
pakkausta, joissa kuusakin 30 kalvopééllysteisté tablettia sekd 30 x 1 ja 60 x 1 kalvopaéllysteista
tablettia sisdltdvissd, yksittdin perforoiduissa lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.
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Teva B.V.
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2031 GA Haarlem
Alankomaat
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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.
2600 Dupnitsa

Bulgaria



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

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.2.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Vildagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/850 mg filmdragerade tabletter
Vildagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/1 000 mg filmdragerade tabletter

vildagliptin/metforminhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Vildagliptin/Metformin ratiopharm ar och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Vildagliptin/Metformin ratiopharm
Hur du tar Vildagliptin/Metformin ratiopharm
Eventuella biverkningar
Hur Vildagliptin/Metformin ratiopharm ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

kWb

1. Vad Vildagliptin/Metformin ratiopharm ér och vad det anvinds for

De aktiva substanserna i Vildagliptin/Metformin ratiopharm, vildagliptin och metformin, tillhor en
grupp likemedel som kallas ’perorala diabetesmedel”.

Vildagliptin/Metformin ratiopharm anvinds vid behandlingen av vuxna patienter med typ 2-
diabetes. Denna typ av diabetes kallas ocksa icke-insulinberoende diabetes mellitus.
Vildagliptin/Metformin ratiopharm anvénds nér sjukdomen inte kan regleras med endast kost och
motion och/eller med andra lidkemedel som anvinds vid behandling av diabetes (insulin eller
sulfonureider).

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

Béde insulin och glukagon produceras i bukspottkorteln. Insulin hjélper till att sinka
blodsockernivan, sérskilt efter maltiderna. Glukagon sétter igdng sockerproduktionen i levern, vilket
gor att blodsockernivén stiger.

Hur Vildagliptin/Metformin ratiopharm fungerar

Béda de aktiva substanserna, vildagliptin och metformin, hjélper till att reglera blodsockernivan.
Substansen vildagliptin verkar genom att f4 bukspottkorteln att producera mer insulin och mindre
glukagon. Substansen metformin verkar genom att hjdlpa kroppen att anvénda insulin pé ett béttre
sdtt. Denna medicin har visats sdnka blodsockret, vilket kan hjélpa till att forhindra komplikationer av
din diabetes.

2. Vad du behdver veta innan du tar Vildagliptin/Metformin ratiopharm

Ta inte Vildagliptin/Metformin ratiopharm



- om du é&r allergisk mot vildagliptin, metformin eller ndgot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6). Om du tror att du kan vara allergisk mot nagot innehéllsémne,
ska du inte ta Vildagliptin/Metformin ratiopharm utan att forst tala med lakare.

- om du har okontrollerad diabetes, med exempelvis svar hyperglykemi (hogt blodsocker),
illaméende, krékningar, diarré, snabb viktnedging, laktatacidos (se "Risk for laktatacidos"
nedan) eller ketoacidos. Ketoacidos ér ett tillstdnd dar &mnen som kallas ketonkroppar
ansamlas i blodet, vilket kan leda till diabetisk prekoma. Symtomen ar bland annat magont,
snabb och djup andning, somnighet eller att din andedrikt fir en annorlunda, fruktig lukt.

- om du nyligen har haft en hjartinfarkt eller om du har hjartsvikt eller allvarliga problem med
blodcirkulationen eller svérigheter att andas, eftersom dessa kan vara tecken pé hjértsjukdom.

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion.

- om du har en svar infektion eller om du ér allvarligt uttorkad (har forlorat mycket vétska ur
kroppen).

- om du ska genomga kontrastrontgen (en speciell typ av rontgen med injektion av fargdmne). Se
dven informationen om detta i avsnittet "Varningar och forsiktighet".

- om du har en leversjukdom.

- om du dricker for mycket alkohol (bdde om du gor det varje dag eller endast periodvis).

- om du ammar (se dven under "Graviditet och amning").

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Vildagliptin/Metformin ratiopharm.

Risk for laktatacidos

Vildagliptin/Metformin ratiopharm kan orsaka den mycket séllsynta, men mycket allvarliga,
biverkningen laktatacidos, i synnerhet om dina njurar inte fungerar som de ska. Risken for att
utveckla laktatacidos dr ocksa forhojd vid okontrollerad diabetes, svéra infektioner, langvarig fasta
eller alkoholintag, uttorkning (se mer information nedan), leverproblem och tillstdnd dér en del av
kroppen har minskad syretillforsel (bland annat akut svar hjartsjukdom).

Om néagot av ovanstaende giller dig ska du tala med ldkare for ndrmare anvisningar.

Sluta ta Vildagliptin/Metformin ratiopharm under en kortare tid om du har ett tillstind
som kan vara forknippat med uttorkning, sa som kraftiga krikningar, diarré, feber,
exponering for virme eller om du dricker mindre vitska dn normalt. Tala med lékare for
nirmare anvisningar.

Sluta ta Vildagliptin/Metformin ratiopharm och kontakta omedelbart liikare eller nirmaste
sjukhus om du fir nigot symtom som tyder pa laktatacidos, eftersom tillstindet kan leda till
koma. Symtom pa laktatacidos ar bland annat:

- krakningar

- buksmarta (magont)

- muskelkramper

- en allmén kénsla av att inte mé bra och uttalad trotthet

- svart att andas

- sankt kroppstemperatur och puls.

Laktatacidos ar ett akut medicinskt tillstind som maste behandlas pa sjukhus.

Vildagliptin/Metformin ratiopharm ersétter inte insulin. Du bor dérfor inte ta Vildagliptin/Metformin
ratiopharm for behandling av typ 1-diabetes.

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Vildagliptin/Metformin
ratiopharm om du har eller har haft ndgon sjukdom i1 bukspottkorteln.

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Vildagliptin/Metformin ratiopharm
om du tar ett diabeteslékemedel ként som en sulfonureid. Din ldkare kan vilja sénka din dos av



sulfonureiden nér du tar den tillsammans med Vildagliptin/Metformin ratiopharm for att undvika ett
alltfor lagt blodsocker (hypoglykemi).

Om du har tagit vildagliptin tidigare men blivit tvungen att sluta ta det pa grund av leversjukdom, ska
du inte ta detta l1ikemedel.

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/Metformin ratiopharm. Om detta intréffar ska du genast kontakta lékare.

Om du ska genomgé en storre operation maste du sluta ta Vildagliptin/Metformin ratiopharm infor
operationen och en viss tid efter den. Lakaren avgor nédr du méste sluta ta Vildagliptin/Metformin
ratiopharm och nér du kan borja ta det igen.

Leverfunktionstest kommer att géras innan du pabdrjar din behandling med Vildagliptin/Metformin
ratiopharm, med tre ménaders intervall under forsta &ret, och periodvis dérefter. Detta &r for att s
tidigt som mojligt upptécka forhojda leverenzymvérden.

Under behandlingen med Vildagliptin/Metformin ratiopharm kommer lékaren att kontrollera din
njurfunktion minst en gdng om aret eller oftare om du &r &ldre och/eller om din njurfunktion
forsémras.

Liakaren tar regelbundet blod- och urinprov for kontroll av ditt blodsocker.

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

Andra likemedel och Vildagliptin/Metformin ratiopharm

Om du behover fa en injektion i blodet med kontrastmedel som innehaller jod, till exempel i
samband med rontgen eller datortomografi méste du sluta ta Vildagliptin/Metformin ratiopharm fore
eller vid tidpunkten for injektionen. Lékaren avgor nar du méste sluta ta Vildagliptin/Metformin
ratiopharm och nér du kan bdrja ta det igen.

Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel. Du kan behdva

genomga fler blodsocker- och njurfunktionstester dn vanligt, eller s& kan ldkaren behdva justera

dosen av Vildagliptin/Metformin ratiopharm. Det dr sérskilt viktigt att du nimner foljande

lakemedel:

- glukokortikoider, som vanligen anvinds vid behandling av inflammation

- beta-2-agonister, som vanligen anvénds vid behandling av andningsproblem

- andra likemedel mot diabetes

- lakemedel som okar urinproduktionen (diuretika)

- lakemedel som anvénds for att behandla smérta och inflammation (NSAID-ldkemedel och
COX 2-hdmmare, sa som ibuprofen och celecoxib)

- vissa likemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hdmmare och angiotensin II-
receptorantagonister)

- vissa ladkemedel som péverkar skoldkorteln

- vissa lakemedel som paverkar nervsystemet

- vissa ldkemedel som anvénds for att behandla kdrlkramp (t.ex. ranolazin)

- vissa ldkemedel som anvinds for att behandla hiv-infektion (t.ex. dolutegravir)

- vissa ldkemedel som anvénds for att behandla en viss typ av skoldkortelcancer (medulldr

- skoldkortelcancer) (t.ex. vandetanib)

- vissa likemedel som anvinds for att behandla halsbrinna och magsér (tex cimetidin).

Vildagliptin/Metformin ratiopharm med alkohol
Undvik ett rikligt alkoholintag medan du tar Vildagliptin/Metformin ratiopharm, eftersom alkohol



kan oOka risken for laktatacidos (se avsnittet ”Varningar och forsiktighet™).

Graviditet och amning

- Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan
du anvénder detta lakemedel. Lakaren kommer att diskutera med dig om den eventuella risken
med att ta Vildagliptin/Metformin ratiopharm under en graviditet.

- Ta inte Vildagliptin/Metformin ratiopharm om du &r gravid eller ammar (se dven ”Ta inte
Vildagliptin/Metformin ratiopharm™).

Rédfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar ndgot lakemedel da du &r gravid eller ammar.

Korformaga och anviindning av maskiner

Om du kénner dig yr nir du tar Vildagliptin/Metformin ratiopharm, ska du inte kora bil eller anvidnda
verktyg eller maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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
viagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Vildagliptin/Metformin ratiopharm

Dosen Vildagliptin/Metformin ratiopharm varierar mellan olika personer beroende pa deras
sjukdomstillstand. Likaren kommer att tala om exakt vilken dos du ska ta av Vildagliptin/Metformin
ratiopharm.

Ta alltid detta lakemedel enligt lékarens anvisningar. Radfriga lékare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Den rekommenderade dosen é&r en filmdragerad tablett med antingen 50 mg/850 mg eller
50 mg/1 000 mg tva ganger dagligen.

Om du har nedsatt njurfunktion kan din lékare forskriva en lagre dos. Din lidkare kan ocksa forskriva
en lagre dos om du tar ett diabeteslikemedel kidnt som en sulfonureid.

Din ldkare kan forskriva detta lakemedel ensamt eller tillsammans med vissa andra ldkemedel som
sanker din blodsockerniva.

Nir och hur du ska ta Vildagliptin/Metformin ratiopharm

- Svilj tabletterna hela tillsammans med ett glas vatten.

- Ta en tablett pd morgonen och en pé kvillen i samband med eller strax efter en
méltid. Om tabletten tas strax efter en méltid minskas risken for magproblem.

Den I-formade brytskéaran ar endast avsedd for att dela tabletten i mindre delar ifall du har svéart att
svilja den hel.

Fortsétt att f6lja de kostrad du fatt av ldkaren dven dé du tar Vildagliptin/Metformin ratiopharm och
sdrskilt om du foljer ett kostprogram for viktkontroll.

Om du har tagit for stor méngd av Vildagliptin/Metformin ratiopharm

Om du fétt i dig en alltfor stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta alltid genast likare, 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 ldkemedelsforpackningen och denna bipacksedel.



Om du har glomt att ta Vildagliptin/Metformin ratiopharm
Om du glommer att ta en tablett, ta den vid nésta maltid, sdvida det inte ar dags att ta nista dos. Ta
inte dubbel dos (tva tabletter pd samma gang) for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar ta Vildagliptin/Metformin ratiopharm

Fortsitt att ta detta ldkemedel sa lange som din ldkare forskriver det sa att det fortsatt kan kontrollera
ditt blodsocker. Sluta inte att ta Vildagliptin/Metformin ratiopharm, savida inte ldkaren séger till dig
att gora sa. Tala med ldkare om du har nagra fragor om hur linge du ska ta detta likemedel.

Om du har ytterligare frigor om detta lakemedel, kontakta l&kare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta liakemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behover inte fa
dem.

Du ska sluta ta Vildagliptin/Metformin ratiopharm och omedelbart besoka likare om du far

nagon av foljande biverkningar:

- Laktacidos (mycket sillsynt: forekommer hos upp till 1 av 10 000 patienter):
Vildagliptin/Metformin ratiopharm kan orsaka den mycket sillsynta (kan forekomma hos
upp till 1 anvéndare av 10 000) men mycket allvarliga biverkningen laktatacidos (se
avsnittet "Varningar och forsiktighet"). Om detta hdnder dig maste du sluta ta
Vildagliptin/Metformin ratiopharm och genast kontakta likare eller ndrmaste sjukhus
eftersom laktatacidos kan leda till koma. Tecken pé en 6kad halt av mjolksyra i blodet
inkluderar dasighet eller yrsel, gravt illamaende eller krdkningar, magsmaértor, oregelbundna
hjartslag och djup, snabb andning.

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

- Leversjukdom (hepatit) (mindre vanlig: forekommer hos upp till 1 av 100 patienter): tecken pa
leversjukdom (hepatit) kan inkludera symtom som gulfargad hud och gulfargade dgonvitor,
illamé&ende, minskad aptit eller morkfargad urin.

- Inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) (mindre vanlig: forekommer hos upp till 1 av 100
patienter): symtom pa detta kan innefatta svar och ihallande smaérta i buken, som kan na bak till
din rygg, liksom illamaende och krikningar.

Andra biverkningar

Vissa patienter har upplevt foljande biverkningar nir de tagit Vildagliptin/Metformin ratiopharm:

- Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 patienter): halsont, rinnsnuva, feber, kliande
hudutslag, 6verdriven svettning, ledsmartor, yrsel, huvudvérk, darrningar som inte kan
kontrolleras, svaghet, forstoppning, illamdende, krikningar, diarré, flatulens, halsbrinna,
buksmartor och smértor i magtrakten.

- Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 patienter): trotthet, metallsmak 1 munnen,
lagt blodsocker, aptitforlust, svullnad i hander, vrister eller fotter (6dem), frossa,
muskelsmaértor, hudrodnad, nisselutslag.

- Mycket séllsynta (forekommer hos upp till 1 av 10 000 patienter): sankt vitamin B12-niva
(blekhet, trotthet, mentala symtom som forvirring och minnesstdrningar).

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

- Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga 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 giller 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Vildagliptin/Metformin ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé blisterskivan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte l&ngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna ér vildagliptin och metforminhydroklorid.
Varje tablett innehéller 50 mg vildagliptin och 850 mg metforminhydroklorid (motsvarande
660 mg metformin) eller 50 mg vildagliptin och 1 000 mg metforminhydroklorid (motsvarande
780 mg metformin).

- Ovriga innehéllsimnen
i tablettkdrnan dr: hydroxipropylcellulosa, mikrokristallin cellulosa och magnesiumstearat.
i filmdrageringen dr: hypromellos 2910, 6 cps; titandioxid (E 171), kopovidon, polydextros,
makrogol 3350, gul jarnoxid (E 172) och medelldngkedjiga triglycerider.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vildagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/850 mg filmdragerade tabletter &r gula, ovala och
bikonvexa tabletter med en I-formad brytskéra pa tabletternas ena sida och markningen ”A 8” pa
den andra sidan. Tablettstorlek: 8,5 x 21 mm.

Brytskaran ér inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlétta
nedsvéljning.

Vildagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/1 000 mg filmdragerade tabletter &r brungula, ovala och
bikonvexa tabletter med en I-formad brytskéra pa tabletternas ena sida och markningen ”A 17 pa
den andra sidan. Tablettstorlek: 9,2 x 23 mm.

Brytskaran ér inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta
nedsviljning.

Vildagliptin/Metformin ratiopharm tabletterna finns i blisterférpackningar med 10, 12, 30, 60, 100
och 180 filmdragerade tabletter, multiférpackningar med 2 férpackningar som bada innehaller 30
filmdragerade tabletter, samt i endosblisters med 30 x 1 och 60 x 1 filmdragerade tabletter.


http://www.fimea.fi/

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkidnnande for forsiljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlidnderna

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
Nederldnderna

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

10000 Zagreb

Kroatien

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

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



