PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Vildagliptin Krka 50 mg table tit
vildagliptiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen ottamisen, sillii se

siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kayttodn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vildagliptin Krka on ja mihin sitd kdytetidn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Vildagliptin Krka -valmistetta
Miten Vildagliptin Krka -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Vildagliptin Krka -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A S e

1. Miti Vildagliptin Krka on ja mihin sita kéyte tiin

Vildagliptin Krka -valmisteen sisdltima vaikuttava aine, vildagliptiini, kuuluu suun kautta otettaviksi
diabetesldékkeiksi kutsuttujen lddkeaneiden ryhméén.

Vildagliptin Krka -valmistetta kdytetdan tyypin 2 diabetesta sairastavien aikuisten potilaiden hoitoon.
Sitd kdytetdédn, kun diabetesta ei saada hallintaan pelkdn ruokavalion ja likunnan avulla. Se auttaa
veren sokeripitoisuuden sddtelemisesséd. Ladkarisimidrdd Vildagliptin Krka -valmistetta joko yksindén
tai tiettyjen muiden jo kdyttimiesi diabeteslidkkeiden kanssa, jos niilld ei ole saatu aikaiseksi riittdvaa
tehoa diabeteksen hallinnassa.

Tyypin 2 diabetes kehittyy, jos elimistd ei tuota riittdvésti nsuliinia taijos elimiston tuottama nsulini
eitoimi asianmukaisella tavalla. Se voi kehittyd myos, jos elimistd tuottaa likaa glukagonia.

Insuliini on aine, joka auttaa pienentdméén veren sokeripitoisuutta, etenkin ruokailun jélkeen.
Glukagoni on aine, joka kdynnistdd sokerin tuotannon maksassa ja aiheuttaa siten veren
sokeripitoisuuden suurenemista. Haima tuottaa kumpaakin niistd aineista.

Vildagliptin Krka -valmis teen vaikutustapa

Vildagliptin Krka -valmisteen vaikutuksesta haima tuottaa enemmén insuliinia ja vihemméan
glukagonia. Tdm4 auttaa veren sokeripitoisuuden sddtelemisessd. Tamén lidkkeen on osoitettu
alentavan veren sokeripitoisuutta, mikéd saattaa estdi diabeteksen aiheuttamia muita sairauksia. Vaikka
aloitatkin nyt lddkityksen diabeteksen hoitoon, on tirkeda jatkaa ruokavalion ja/tai likuntaohjelman
noudattamista siten kuin sinulle on suositeltu.

Vildagliptiinia, jota Vildagliptin Krka siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldakariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Vildagliptin Krka -valmiste tta

Al ota Vildagliptin Krka —valmistetta

- jos olet allerginen vildagliptiinille taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6). Jos epdilet olevasi allerginen vildagliptiinille tai Vildagliptin Krka -valmisteen jollekin
muulle aineelle, 414 ota tatd lddkettd, vaan kysy neuvoa ladkérilta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele Liéikérin, apte ekkihenkilo kunnan tai diabe teshoitajan kanssa ennen kuin otat

Vildagliptin Krka -valmiste tta

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

- jos kaytit diabeteslidkkeend jotakin sulfonyyliureavalmistetta (lidkéri saattaa pienentdd
sulfonyyliurea-annostasi verensokerin liiallisen laskun [hypoglykemian] valttdmiseksi, jos
kaytdt sulfonyyliureaa yhdessd Vildagliptin Krka -valmisteen kanssa)

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

- jos saat dialyysihoitoa

- jos sinulla on maksasairaus

- jos kérsit sydimen vajaatoiminnasta

- jos sinulla on taion ollut haimasairaus.

Jos olet kéyttanyt vildagliptiinia aikaisemmin, mutta sinun piti lopettaa sen kdytté maksasairauden
takia, sinun ei tule kayttda titi ladketta.

Diabetekseen littyy yleisend komplikaationa diabeettisia ihovaurioita. Noudata lidkérin tai hoitajan
antamia ohjeita ihon ja jalkojen hoidosta. Sinua kehotetaan kiinnittimddn huomiota Vildagliptin Krka
-hoidon aikana ilmaantuviin rakkuloihin tai haavaumiin. Jos tdllaisia ilmaantuu, ota heti yhteyttd
ladkariin.

Maksasi toiminta tutkitaan erilliselld testilli ennen Vildagliptin Krka -hoidon aloittamista, kolmen
kuukauden viélein ensimméisen vuoden aikana ja sen jilkeen ajoittain, jotta mahdolliset
maksaentsyymiarvojen suurenemiset voidaan havaita mahdollisimman aikaisessa vaiheessa.

Lapset januoret
Vildagliptin Krka -valmisteen kdyttod alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoitoon ei suositella.

Muut liéike valmisteet ja Vildagliptin Krka
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettidin kiyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Laakarisi saattaa katsoa tarpeelliseksi muuttaa Vildagliptin Krka -annostasi jos kdytit muita ladkkeita
kuten:

- tiatsideja tai muita diureetteja (kutsutaan myds nesteenpoistolidkkeiksi)

- kortikosteroideja (kdytetdén tavallisesti tietynlaisten tulehdusten hoitamiseen)

- kilpirauhaslddkkeitd

- tiettyjd hermostoon vaikuttavia ladkkeitd.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn lidkkeen kayttod.

Sinun ei tule kayttdd Vildagliptin Krka -valmistetta raskauden aikana. Ei tiedetd, erittyyko Vildagliptin
Krka didinmaitoon. Sinun ei tule kdyttdd Vildagliptin Krka -valmistetta, jos imetit tai aiot imettda.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos sinua huimaa Vildagliptin Krka -valmisteen kdyton aikana, dl4 aja dlaka kaytd koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Vildagliptin Krka sisiiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Vildagliptin Krka —valmis tetta otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin 1adkdri on mdardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon ja milloin Vildagliptin Krka -valmiste tta otetaan
Otettavien Vildagliptin Krka -tablettien maéara riippuu kunkin potilaan tilasta. Léékérisi kertoo sinulle
otettavien Vildagliptin Krka -tablettien tarkan miarén. Enimméisvuorokausiannos on 100 mg.

Tavanomainen Vildagliptin Krka -annos on joko
- 50 mg vuorokaudessa aamuisin yhtend annoksena, jos kéytéit Vildagliptin Krka -valmistetta
yhdessa sulfonyyliurea-nimisen lddkkeen kanssa.

- 100 mg vuorokaudessa jaettuna 50 mgmn annokseen aamuisin ja 50 mg:n annokseen iltaisin, jos
kaytat Vildagliptin Krka -valmistetta yksindén, yhdessa metformiini -nimisen lidkkeen tai
glitatsonin kanssa, yhdessd metformiinin ja sulfonyylurean kanssa tai yhdessé insulinin kanssa.

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

Miten Vildagliptin Krka -valmis te tta otetaan
- Niele tabletit kokonaisina veden kanssa.

Miten pitkain Vildagliptin Krka -valmis te tta otetaan

- Ota Vildagliptin Krka -valmistetta pdivittiin niin kauan kuin ladkérisi on mddrannyt. Voit joutua
kayttimadn tatd ladkitystd pitkdén.

- Laakarisi seuraa tilaasi sddnnollisesti tarkistaakseen, ettd hoito vaikuttaa halutulla tavalla.

Jos otat enemmiin Vildagliptin Krka -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ldakériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Saatat tarvita lidkérinhoitoa. Jos sinun on mentiva lddkériin tai sairaalaan,
ota ladkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Vildagliptin Krka —valmiste tta
Jos unohdat ottaa lddkeannoksen, ota se heti, kun muistat. Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Vildagliptin Krka -valmisteen kiyton
Ala keskeytd Vildagliptin Krka -valmisteen ottamista ellei ladkarisi niin méérad. Jos sinulla on
kysyttdvaa timén ladkityksen kestosta, kddnny ladkarisi puoleen.



Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Osa oireista saattaa vaatia vilitonti lidéikérinhoitoa:

Lopeta Vildagliptin Krka -valmisteen kéytto ja mene heti lidkérin vastaanotolle, jos sinulle ilmaantuu

seuraavia haittavaikutuksia:

- Angioedeema (harvinainen: voi esiintyd enintdén 1 ladkkeen kéyttdjalla 1 000:sta): Oireisiin
kuuluiu kasvojen, kielen tai kurkun turpoamista, nielemisvaikeuksia, hengitysvaikeuksia,
dkillisesti ilmaantunutta ihottumaa tai nokkosihottumaa, jotka ovat “angioedeema” —nimiseen
reaktioon mahdollisesti liittyvid oireita.

- Maksasairaus (hepatiitti) (harvinainen): Oireisim kuuluu ihon ja silmien keltaisuutta,
pahoinvointia, ruokahaluttomuutta tai virtsan tummumista, jotka ovat maksasairauteen
(hepatiittiy mahdollisesti liittyvid oireita.

- Haimatulehdus (pankreatiitti) (yleisyyttd ei tunneta): Oireisiin kuuluu voimakas ja
keskeytymiton kipu vatsassa, joka voi séteilld selkdén ja lisiksi aiheuttaa pahoinvointia ja
oksentelua.

Muita haittavaikutuksia

Osalla Vildagliptin Krka -valmisteen ja metformiinin yhdistelmad kéyttineistd potilaista on esiintynyt

seuraavia haittavaikutuksia:

- Yleiset (voivat esiintyd enintddn 1 ladkkeen kéyttdjalld 10:std): Vapina, pdénsérky, huimaus,
pahoinvointi, alhainen verensokeri

- Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 ladkkeen kayttdjalla 100:sta): Vasymys

Osalla Vildagliptin Krka -valmisteen ja sulfonyylurean yhdistelmia kéyttineistd potilaista on

esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia:

- Yleiset: Vapina, padnsirky, huimaus, heikotus, alhainen verensokeri

- Melko harvinaiset: Ummetus

- Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd enintdén 1 lidkkeen kayttajalla 10 000:sta): Kurkkukipu,
nenin vuotaminen

Osalla Vildagliptin Krka -valmisteen ja glitatsonin yhdistelmia kayttdneistd potilaista on esintynyt
seuraavia haittavaikutuksia:

- Yleiset: Painon nousu, késien, nilkkojen taijalkojen turvotus (edeema)

- Melko harvinaiset: Padénsarky, voimattomuus, alhainen verensokeri

Joillakin pelkkdéd Vildagliptin Krka -valmistetta kdyttineilld potilailla on esiintynyt seuraavia

haittavaikutuksia:

- Yleiset: Huimaus

- Melko harvinaiset: Paansarky, ummetus, késien, nilkkojen taijalkojen turvotus (edeema),
nivelkipu, alhainen verensokeri

- Hyvin harvinaiset: Kurkkukipu, nendn vuotaminen, kuume

Joillakin potilailla on esiintynyt Vildagliptin Krka -valmisteen, metformiinin ja sulfonyylurean kidyton
aikana seuraavia haittavaikutuksia:
- Yleiset: Huimaus, vapina, heikotus, verensokerin lasku, voimakas hikoilu

Joillakin potilailla on esiintynyt Vildagliptin Krka -valmisteen ja insulinin kdyton aikana
(metformiinin kanssa tai ilman) seuraavia haittavaikutuksia:
- Yleiset: Pddnsarky, vilunvaristykset, pahoinvointi, verensokerin lasku, néréstys



- Melko harvinaiset: Ripuli, ilmavaivat.

Markkinoille tulon jilkeen on raportoitu myos seuraavia haittavaikutuksia:
- Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin): Kutiava thottuma,
haimatulehdus, paikallinen ihon tai rakkuloiden kuoriutuminen, lLhassirky

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tictoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liddkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Vildagliptin Krka -valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettid pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopadivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Vildagliptin Krka sis dltii
Vaikuttava aine on vildagliptiini.

Yksi tabletti sisdltdd 50 mg vildagliptiinia.

- Muut aineet ovat mannitoli (E421), hydroksipropyyliselluloosa (tyyppi EF, 300 — 600 mPas),
matalasubstituutioasteinen hydroksipropyyliselluloosa, mikrokiteinen selluloosa (tyyppi 112),
natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A), vedeton kolloidinen piidioksidi ja
natriumstearyylifumaraatti. Ks. Kohta 2 ”Vildagliptin Krka siséltdd natriumia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia, pyoreitd, viistoreunaisia tabletteja, halkaisija 8 mm,

paksuus 3,2 — 5,0 mm.

Vildagliptin Krka on saatavilla pakkauksissa, jotka sisdltavit:
- 14, 28, 30, 56, 60, 90, 100, 112 tai 180 tablettia lipipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija


http://www.fimea.fi/

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Mpyyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja Suomessa
KRKA Finland Oy, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo, Suomi

Valmistaja 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.7.2022

Lisdtietoa tastd lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivulla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Vildagliptin Krka 50 mg tabletter
vildagliptin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliike medel. Den inne hiller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Vildagliptin Krka &r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Vildagliptin Krka
Hur du tar Vildagliptin Krka

Eventuella biverkningar

Hur Vildagliptin Krka ska férvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN i e

1.  Vad Vildagliptin Krka ér och vad det anvénds for

Den aktiva substansen for Vildagliptin Krka, vildagliptin, tillhér en grupp likemedel som kallas
”perorala diabetesmedel”.

Vildagliptin Krka anvénds vid behandling av vuxna patienter med typ 2-diabetes. Det anvinds nir
sjukdomen inte kan regleras med endast kost och motion. Det hjilper till att reglera blodsockernivan.
Lékaren kommer ordinera att Vildagliptin Krka tas antingen ensamt eller samtidigt med vissa andra
diabeteslikemedel som du redan tar, om dessa inte har visat sig vara tillrickligt effektiva for att
kontrollera diabetes.

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

Insulin &r en substans som hjilper till att sdnka blodsockernivan, sarskilt efter méltiderna. Glukagon &r
en substans som sétter igdng sockerproduktionen i levern, vilket gor att blodsockernivén stiger. Bdda
dessa substanser produceras i bukspottkdrten.

Hur Vildagliptin Krka fungerar

Vildagliptin Krka verkar genom att fa bukspottkorteln att producera mer insulin och mindre glukagon.
Detta hjilper till attreglera blodsockernivin. Denna medicin har visats sénka blodsockret, vilkket kan
hjilpa till att forhindra komplikationer av din diabetes. Aven om du nu bérjar med medicinering mot
din diabetes &r det viktigt att du fortsétter att folja de kost- och/eller motionsforeskrifter som
rekommenderats.



Vildagliptin som finns i Vildagliptin Krka kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6]j alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver vetainnan du tar Vildagliptin Krka

Ta inte Vildagliptin Krka:

- om du ar allergisk mot vildagliptin eller ndgot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Om du tror att du kan vara allergisk mot vildagliptin eller ndgot av dvriga
innehallsimnen 1 Vildagliptin Krka, ta inte detta likemedel utan tala med lékare.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare, apotekspersonal eller diabe tesskoterska innan du tar Vildagliptin Krka

- om du har typ 1-diabetes (dvs din kropp producerar inte insulin) eller om du har ett
tillstdnd som kallas diabetesketoacidos.

- om du tar ett diabeteslikemedel kdnt som en sulfonureid (din likare kan vilja sédnka din dos
av sulfonureiden nér du tar den tillsammans med Vildagliptin Krka for att undvika ett lagt
blodsocker [hypoglykemi]).

- om du har en mattlig eller allvarlig njursjukdom (du kommer behdva ta en ligre dos av
Vildagliptin Krka).

- om du behandlas med dialys.

- om du har leversjukdom.

- om du lider av hjértsvikt.

- 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 likemedel.

Hudakommor é&r en vanlig komplikation hos diabetiker. Folj de rekommendationer du far av din likare
eller sjukskoterska for hud och fotvard. Var sérskilt observant for att upptiacka nya blasor eller sar nir
du tar Vildagliptin Krka. Om detta intréffar skall du genast kontakta din ldkare.

Leverfunktionstest kommer att géras innan du pabdrjar behandling med Vildagliptin Krka med tre
manaders intervall under forsta aret och periodvis direfter. Detta &r for att sa tidigt som mgjligt
uppticka forhgjda leverenzymvarden.

Barn och ungdomar
Anvindning av Vildagliptin Krka till barn och ungdomar upp till 18 ars alder rekommenderas inte.

Andra likemedel och Vildagliptin Krka
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Lédkaren kan vilja dndra din dos Vildagliptin Krka om du tar andra likemedel som t.ex.:
- tiazider eller andra diuretika (dven kallade vétskedrivande tabletter)

- kortikosteroider (anvinds vanligen for att behandla inflammation)

- laikemedel mot skoldkortelsjukdomar

- vissa likemedel som paverkar nervsystemet.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.



Du ska inte anvénda Vildagliptin Krka under graviditet. Det dr okdnt om Vildagliptin Krka passerar
over 1 brostmjolk. Du ska inte anvdnda Vildagliptin Krka om du ammar eller planerar att amma.

Korformaga och anvindning av maskiner
Om du kénner dig yr nér du tar Vildagliptin Krka, kor inte bil och anvénd inte maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all mformation i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Vildagliptin Krka inne héller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Vildagliptin Krka

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfrdga likare eller
apotekspersonal om du dr osédker.

Hur mycket du ska ta och nir

Dosen Vildagliptin Krka varierar mellan olika personer beroende pé deras sjukdomstillstand.
Likaren kommer att tala om exakt hur ménga tabletter du ska ta av Vildagliptin Krka. Den
maximala dagliga dosen &r 100 mg.

Vanlig dos av Vildagliptin Krka &r antingen:
- 50 mg dagligen, tas som en dos pd morgonen om du tar Vildagliptin Krka med ett annat
lakemedel som kallas sulfonureid.

- 100 mg dagligen, tas som 50 mg pa morgonen och 50 mg pé kvillen om du tar Vildagliptin
Krka ensamt, med annan medicin kallad metformin eller en glitazon, i kombination med
metformin och en sulfonureid, eller 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 Krka
- Svil; tabletterna hela tillsammans med lite vatten.

Hur léinge du ska ta Vildagliptin Krka

- Ta Vildagliptin Krka varje dag och sa linge som likaren sdger. Du kan behdva behandlas
under en lingre tid.

- Likaren kommer att kontrollera dig regelbundet, for att se att behandlingen har énskad effekt.

Om du har tagit for stor méngd av Vildagliptin Krka

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
bedomning av risken samt radgivning. Du kan behdva lakartillsyn. Om du behover triaffa en likare

eller uppsoka sjukhus, ta med likemedelsférpackningen.

Om du har glomt att ta Vildagliptin Krka



Om du glommer att ta en dos, ta den sé snart du kommer ihdg. Ta sedan din ndsta dos i vanlig tid. Om
det emellertid snart dr dags att ta ndsta dos, hoppa dver den dos du missat. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Vildagliptin Krka

Sluta inte attta Vildagliptin Krka, sdvida inte likaren séger till dig det. Tala med likare om du har
nagra fragor om hur linge du ska ta detta likemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Vissa symtom kriver omedelbar likartillsyn:

Du skall sluta ta Vildagliptin Krka och omedelbart besoka likare om du fir nagon av foljande

biverkningar:

- Angioddem (sdllsynt: forekommer hos upp till 1 av 1 000 patienter): symtom inkluderar
svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svélja, svarigheter att andas, plotslig
uppkomst av utslag eller ndsselfeber, vilka kan vara tecken pa en reaktion som kallas
”angioddem”.

- Leversjukdom (hepatit) (sidllsynt): symtom inkluderar gulfirgad hud och gulfirgade 6gonvitor,
illamaende, minskad aptit eller morkfargad urin, vilka kan vara tecken pa leversjukdom
(hepatit).

- Inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) (ingen kidnd frekvens): Symtom inkluderar svar
och ihallande smadrta i buken, som kan na bak till din rygg, liksom illamaende och kriakningar.

Andra biverkningar

Vissa patienter har upplevt foljande biverkningar nér de tar Vildagliptin Krka tillsammans med

metformin:

- Vanliga (forekommer hos upp till 1av 10 patienter): Darrningar, huvudvérk, yrsel, illaméende,
lagt blodsocker

- Mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 100 patienter): Trotthet

Vissa patienter har upplevt foljande biverkningar nér de tar Vildagliptin Krka tillsammans med en
sulfonureid:

- Vanliga: Darrningar, huvudvark, yrsel, svaghet, lagt blodsocker

- Mindre vanliga: Forstoppning

- Mycket sdllsynta (forekommer hos upp till 1 av 10 000 patienter): Halsont, rinnande ndsa

Vissa patienter har upplevt foljande biverkningar nér de tar Vildagliptin Krka tillsammans med en
glitazon:

- Vanliga: Viktokning, svullna hénder, anklar och fotter (6dem)

- Mindre vanliga: Huvudvirk, svaghet, lagt blodsocker

Vissa patienter har upplevt foljande biverkningar nér de tar Vildagliptin Krka som ensamt likemedel:

- Vanliga: Yrsel

- Mindre vanliga: Huvudvark, forstoppning, svullna hénder, anklar och fétter (6dem), ledsmérta,
lagt blodsocker

- Mycket sillsynta: Halsont, rinnande nésa, feber

Vissa patienter har upplevt foljande biverkningar nér de tar Vildagliptin Krka, metformin och en
sulfonureid:
- Vanliga: Yrsel, skakningar, svaghet, lagt blodsocker, dverdriven svettning



Vissa patienter har fatt foljande biverkningar nér de tagit Vildagliptin Krka med insulin (med eller utan
metformin):

- Vanliga: Huvudvérk, frossa, illamaende, lagt blodsocker, halsbranna

- Mindre vanliga: Diarré, gasbildning

Efter att likemedlet godkénts for forsdlining har dven foljande biverkningar rapporterats:
- Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data): Kliande hudutslag,
inflammation 1 bukspottkorteln, lokaliserad avflagning av hud eller blasor, muskelsmérta.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se

detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

S.  Hur Vildagliptin Krka ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Lakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

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

- Ovriga innehallsimnen (hjilpimnen) 4r mannitol (E421), hydroxipropylcellulosa (typ EF, 300 —
600 mPas), lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa, mikrokristallin cellulosa (typ 112),
natriumstirkelseglykolat (typ A), kolloidal vattenfri kiseldioxid och natriumstearylfumarat. Se
avsnitt 2 ”Vildagliptin Krka innehéller natrium”.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletterna &r vita eller nistan vita, runda med fasade kanter, 8 mm i diameter, tjocklek 3,2 - 5,0 mm.

Vildagliptin Krka finns tillgingliga i kartonger innehéllande:
- 14, 28, 30, 56, 60, 90, 100, 112 och 180 tabletter i blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsaljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretriadare i Finland
KRKA Finland Oy, Bertel Jungs plats 5, 02600 Esbo, Finland

Lokal foretridare i Sverige
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare 5

KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-L.ohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Denna bipacksedel dndrades senast 26.7.2022

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www.fimea.fi



