Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Vildagliptin/M e tformin ratiopharm 50 mg/850 mg kalvopéillys teiset table tit
Vildagliptin/M e tformin ratiopharm 50 mg/1 000 mg kalvopaillys teiset table tit

vildagliptiini/metformiinihydrokloridi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltia sinulle tirkeiti tie toja.

- Sailytd taméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kidnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Téamai lddke on médrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vildagliptin/Metformin ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdin

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

Mabhdolliset haittavaikutukset

Vildagliptin/Metformin ratiopharmin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S e

1. Mita Vildagliptin/M e tformin ratiopharm on ja mihin siti kéyte tiin

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

Vildagliptin/Metformin ratiopharmia kiytetdén tyypin 2 diabetesta sairastavien aikuisten potilaiden
hoitoon. Tamén tyyppistd diabetestd kutsutaan myos ei-insuliniriippuvaiseksi diabetes mellitukseksi.
Vildagliptin/Metformin ratiopharmia kdytetéén, kun diabetesta ei voida hallita pelkilla
ruokavaliohoidolla ja likunnalla ja/tai muilla diabeteksen hoitoon kdytettdvilld lidkkeilld (insulini
tai sulfonyyliureat).

Tyypin 2 diabetes kehittyy, jos elimistd ei tuota riittdvésti insulinia taijos elimiston tuottama
insuliini ei toimi asianmukaisella tavalla. Se voi kehittyd myds, jos elimisto tuottaa likaa
glukagonia.

Haima tuottaa sekd insuliinia ettd glukagonia. Insuliini auttaa pienentdméén veren sokeripitoisuutta,
etenkin ruokailun jilkeen. Glukagoni kdynnistdd sokerin tuotannon maksassa ja aiheuttaa siten veren
sokeripitoisuuden suurenemisen.

Vildagliptin/M e tformin ratiopharmin vaikutus tapa

Molemmat vaikuttavat aineet, eli vildagliptiini ja metformiini, auttavat veren sokeripitoisuuden
sddtelemisessd. Toisen vaikuttavan aineen, vildagliptiinin, vaikutuksesta haima tuottaa enemmén
insulinia ja vihemméin glukagonia. Toinen vaikuttava aine, metformiini, taas auttaa elimistod
kdyttdméiin insulinia paremmin hyvikseen. Tadmin lidkkeen on osoitettu alentavan veren
sokeripitoisuutta, mikd saattaa estdd diabeteksen aiheuttamia muita sairauksia.

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



Al ota Vildagliptin/M e tformin ratiopharmia

- jos olet allerginen vildagliptiinille, metformiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6). Jos epdilet olevasi allerginen jollekin niistd aineista, kysy neuvoa
ladkarilta 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” jaljempénd) tai
ketoasidoosi. Ketoasidoosi on tila, jossa vereen kertyy ketoaineita. Se voi johtaa
diabeettiseen prekoomaan. Oireita ovat mahakipu, nopea ja syvé hengitys, uneliaisuus tai
hengityksen poikkeava, hedelmdinen haju.

- jos sinulla on ollut &dskettéin syddnkohtaus taijos sinulla on syddmen vajaatoiminta tai
vakavia verenkiertoon littyvid 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 kdytetdan
verenkiertoon ruiskutettavaa varjoainetta). Katso tietoja tésté aiheesta myds kohdasta
”Varoitukset ja varotoimet”.

- jos sinulla on maksaongelmia.

- jos kéytit runsaasti alkoholia (joko péivittdin tai satunnaisesti).

- jos imetdt (ks. myos “Raskaus ja imetys™).

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

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

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, pyyda lisdohjeita ladkarilta.

Vildagliptin/M e tformin ratiopharm -valmis teen kiytté on tauotettava joksikin aikaa, jos
sinulla on jokin tila, johon voi liittya nestehukkaa (merkittivai nesteiden menetysti).
Tallaisia ovat esimerkiksi vaikea oksentelu, ripuli tai kuume, kuumuudelle altistuminen tai
normaalia vahdisempi juominen. Pyyda lisdohjeita ldakarilta.

Lopeta Vildagliptin/M etformin ratiopharm -valmis teen kiiytto ja ota heti yhteys liikériin
tai lihimpiiin sairaalaan, jos sinulla on maitohappoasidoosin oireita, silld
maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.

Maitohappoasidoosin oireita ovat:

- oksentelu

- vatsakipu

- lihaskrampit

- yleinen sairaudentunne ja vaikea visymys

- hengitysvaikeudet

- ruumiinlimmon lasku ja sykkeen hidastuminen.

Maitohappoasidoosi on Idédketieteellinen hétéitilanne ja vaatii sairaalahoitoa.

Vildagliptin/Metformin ratiopharm eiole insuliinin korvike. Timén takia sinun ei tulisi saada
Vildagliptin/Metformin ratiopharm -ladketta tyypin I diabeteksen hoitoon.



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

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat
Vildagliptin/Metformin ratiopharmia, jos kéytét diabetesldékkeend jotakin sulfonyylureavalmistetta.
Ladkari saattaa pienentdd sulfonyyliurea-annostasi verensokerin liiallisen laskun (hypoglykemian)
valttamiseksi, jos kiytit sulfonyyliureaa yhdesséd Vildagliptin/Metformin ratiopharmin kanssa.

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

Diabetekseen liittyy yleisend komplikaationa diabeettisia ihovaurioita. Noudata lddkérin tai
hoitajan antamia ohjeita ihon ja jalkojen hoidosta. Sinua kehotetaan kiinnittdméan huomiota
Vildagliptin/Metformin ratiopharm -hoidon aikana ilmaantuviin rakkuloihin tai haavaumiin. Jos
tillaisia imaantuu, ota heti yhteytta ladkériin.

Jos olet menossa johonkin isompaan leikkaustoimenpiteeseen, Vildagliptin/Metformin ratiopharm -
valmisteen kdyttd on tauotettava toimenpiteen ajaksi ja joksikin aikaa sen jalkeen. Ladkari paattaa,
milloin Vildagliptin/Metformin ratiopharm -hoito lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

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

Vildagliptin/Metformin ratiopharm -hoidon aikana ladkéari seuraa munuaistoimintaasi vahintdan
kerran vuodessa tai useammin, jos olet ifkas ja/tai jos munuaistoimintasi heikkenee.

Ladkari tutkii veresi ja virtsasi sokeriarvot sddnnollisesti.

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

Muut lisike valmis teet ja Vildagliptin/M e tformin ratiopharm

Jos sinulle on annettava jodia sisdltdvd varjoainepistos verisuoneen esimerkiksi rontgenkuvauksen
tai muun kuvantamisen yhteydessi, Vildagliptin/Metformin ratiopharm -valmisteen kdyttd on
tauotettava ennen varjoainepistosta tai pistoksen yhteydessd. Ladkari paattad, milloin
Vildagliptin/Metformin ratiopharm -hoito lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Kerro ldédkdérille, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat joutua kdyttiméaan

muita lddkkeitd. Verensokeria ja munuaistoimintaa on ehkd seurattava tiheammin tai lAdkérin on

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

mainita seuraavien lddkkeiden kaytosta:

- kortikosteroidit, joita kdytetiddn yleensé tulehduksen hoitoon

- beeta-2-agonistit, joita kdytetddn yleenséd hengitystieongelmien hoitoon

- muut diabeteslddkkeet

- virtsaneritystd lisidvit nesteenpoistoliddkkeet (diureetit)

- kivun ja tulehduksen hoitoon kdytettdvat lidkkeet (tulehduskipulidkkeet ja COX-2-estéjit
kuten ibuprofeeni ja selekoksibi)

- tietyt verenpainelddkkeet (ACE:n estdjit ja angiotensiini II -reseptorin salpaajat)

- tietyt kilpirauhaseen vaikuttavat lidkkeet

- tietyt hermostoon vaikuttavat ladkkeet

- tietyt rasitusrintakivun hoitoon kéytettdvit lddkkeet (esim. ranolatsiini)

- tietyt HIV-infektion hoitoon kéytettdvit lidkkeet (esim. dolutegraviiri)



- tietyt erityisen kilpirauhassyopétyypin (medullaarisen kilpirauhassydvian) hoitoon kéytettévit
ladkkeet (esim. vandetanibi)

- tietyt ndrédstyksen ja ulkustaudin (mahahaavan) hoitoon kiytettdvit lidkkeet (esim.
simetidiini).

Vildagliptin/M e tformin ratiopharm alkoholin kanssa
Vilti liiallista alkoholinkdyttod Vildagliptin/Metformin ratiopharm -hoidon aikana, silld se voi
suurentaa maitohappoasidoosin riskid (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

Raskaus jaimetys

- Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod. Ladkari keskustelee kanssasi mahdollisista
riskeistd, jotka hLittyvdt Vildagliptin/Metformin ratiopharmin kéyttdon raskauden aikana.

- Ald kilytd Vildagliptin/Metformin ratiopharmia jos olet raskaana tai imetit (katso my&s
”Ald ota Vildagliptin/Metformin ratiopharmia”).

Kysy lddkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkéén lidkkeen kdyttod raskauden tai imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tamai ladke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin ladkehoidon aikana. Jos sinua
huimaa Vildagliptin/Metformin ratiopharmin kéyton aikana, dld aja dlika kaytd mitdéin
tyovalineitd tai koneita. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa.
Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos
olet epdvarma.

3.  Miten Vildagliptin/M etformin ratiopharmia otetaan

Otettavien Vildagliptin/Metformin ratiopharm -tablettien méara riippuu kunkin potilaan tilasta.
Ladkarisi kertoo sinulle otettavien Vildagliptin/Metformin ratiopharm -tablettien tarkan méarén.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin laékéari on méddrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

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

Jos munuaistoimintasi on heikentynyt, lddkéari saattaa maérdta sinulle pienemmén annoksen. Ladkari
saattaa myOs madrita lddkettd pienemmalld annoksella, jos kéytit diabeteslidketti, joka on
sulfonyyliurea.

Ladkari saattaa midratd it [adkettd yksindén tai yhdessa tiettyjen muiden lddkkeiden kanssa, jotka
alentavat verensokeriarvoasi.

Milloin ja miten Vildagliptin/M e tformin ratiopharmia ote taan

- Niele tabletit kokonaisina vesilasillisen kera.

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

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

Jatka lddkdrin antamien ruokavalio-ohjeiden noudattamista. Ruokavalion noudattaminen on tarkedd
Vildagliptin/Metformin ratiopharm -lddkkeen kiyton aikana, etenkin jos noudatat diabeettistd



painonhallintaruokavaliota.

Jos otat enemmiin Vildagliptin/M etformin ratiopharmia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
aina heti yhte ytti lafkiriin, sairaalaan tai Myrkytys tietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Saatat tarvita lidkérinhoitoa. Jos sinun on mentévé
ladkariin tai sairaalaan, ota laédkepakkaus ja timéd pakkausseloste mukaasi.

Jos unohdat ottaa Vildagliptin/M etformin ratiopharm -annoksen

Jos unohdat ottaa yhden tabletin, ota se seuraavan aterian yhteydessi, 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 ladkkeen kayttod niin kauan kuin 1ddkari méaérad, jotta lidke jatkuvasti vaikuttaisi
verensokeriarvosi hallintaan. Ali lopeta Vildagliptin/Metformin ratiopharmin kiyttod, ellei Eidkéri
niin madrdd. Jos sinulla on kysyttdvaa timén ladkityksen kestosta, kddnny lddkarin puoleen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmin lidkkeen kdytostd, kddnny [ddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd
saa.

Lopeta Vildagliptin/M e tformin ratiopharmin kéytté ja mene heti ldfikirin vastaanotolle, jos
sinulle ilmaantuu seuraavia haittavaikutuksia:
- Maitohappoasidoosi (hyvin harvinainen: voi esiintyd enintddn 1 lidkkeen kayttajalla

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/M e tformin ratiopharm -lidikkeen kiytto ja ota heti yhteys Lidikiriin tai
lahimpéén sairaalaan, silli maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan. Korkeaan veren
maitohappopitoisuuteen viittaavia oireita ovat uneliaisuus tai huimaus, voimakas
pahoinvointi tai oksentelu, vatsakipu, epdsddnnollinen syke tai syva ja nopea hengitys.

- Angioedeema (harvinainen: voi esiintyd enintdén 1 ladkkeen kayttdjalla 1 000:sta):
Angioedeemaksi kutsutun reaktion mahdollisiin oireisin kuuluu kasvojen, kielen tai kurkun
turpoamista, nielemisvaikeuksia, hengitysvaikeuksia, #killisesti ilmaantunutta ihottumaa tai
nokkosihottumaa.

- Maksasairaus (hepatiitti) (melko harvinainen: voi esiintyd enintddn 1 lidkkeen kayttajalla
100:sta). Maksasairauteen (hepatiittin) mahdollisesti viittaaviin oireisiin kuuluu ihon ja
silmien keltaisuutta, pahoinvointia, ruokahaluttomuutta tai virtsan tummumista.

- Haimatulehdus (pankreatiitti) (melko harvinainen: voi esiintyd enintddn 1 ladkkeen
kéayttdjalld 100:sta): Oireisiin kuuluu voimakas ja keskeytyméton kipu vatsassa, joka voi
séteilld selkddn ja liséksi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua.

Mauita haittavaikutuksia

Osalla Vildagliptin/Metformin ratiopharmia kdyttidneistd potilaista on esiintynyt seuraavia

haittavaikutuksia:

- Yleiset (voivat esiintyd enintddn 1 lAdkkeen kayttdjalla 10:std): kurkkukipu, nendn
vuotaminen, kuume, kutiava ihottuma, likahikoilu, nivelkipu, huimaus, pidansérky,
kontrolloimaton vapina, voimattomuus, ummetus, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, imavaivat,
nérdstys, vatsakipu ja vatsan alueen kipu.

- Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 lidkkeen kayttdjalli 100:sta): vasymys,



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

- Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 lddkkeen kayttdjalld 10 000:sta): pienentyneet
B12-vitamiinipitoisuudet (kalpeus, vasymys, psyykkiset oireet kuten sekavuus tai
muistihdiriot).

Markkinoille tulon jélkeen on raportoitu my0s seuraavia haittavaikutuksia:

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmédn lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Vildagliptin/M e tformin ratiopharmin s dilyttamine n
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

AlA kiyti titi ldkettd Epipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kiyttopaivamidran "EXP” jilkeen. Viimeinen kayttopdivimairi tarkoittaa kuukauden viimeista
paivad.

Séilytd alle 25 °C.
Sailytd alkuperiispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

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

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Vildagliptin/M e tformin ratiopharm sis dltsa

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

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

tyydyttyneet triglyseridit.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Vildagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/850 mg kalvopdillysteiset 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 eiké jakamiseksi yhtéd
suuriin annoksiin.

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

I'n muotoinen jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd jakamiseksi yhti
suuriin annoksin.

Vildagliptin/Metformin ratiopharm-tabletteja on saatavilla 10, 12, 30, 60, 100 ja 180
kalvopdillysteistd tablettia sisiltdvissé lipipainopakkauksissa, monipakkauksissa siséltden 2
pakkausta, joissa kuusakin 30 kalvopééllysteistd tablettia sekd 30 x 1 ja 60 x 1 kalvopééllysteistad
tablettia sisdltivissa, yksittdin perforoiduissa ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Teva B.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 Filipovica 25

10000 Zagreb

Kroatia

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria



Liséatietoja tas ti lidke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen e dustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.2.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Vildagliptin/M e tformin ratiopharm 50 mg/850 mg filmdragerade tabletter
Vildagliptin/M e tformin ratiopharm 50 mg/1 000 mg filmdragerade table tter

vildagliptin/metforminhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

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

AR el

1. Vad Vildagliptin/M e tformin ratiopharm éir och vad det anvinds for

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

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

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

Béde insulin och glukagon produceras i bukspottkérteln. Insulin hjilper till att sdnka
blodsockernivan, sérskilt efter maltiderna. Glukagon sétter iging sockerproduktionen i levern, vilket
gor att blodsockernivan stiger.

Hur Vildagliptin/M e tformin ratiopharm fungerar

Bada de aktiva substanserna, vildagliptin och metformin, hjilper till att reglera blodsockernivan.
Substansen vildagliptin verkar genom att f4 bukspottkorteln att producera mer insulin och mindre
glukagon. Substansen metformin verkar genom att hjilpa kroppen att anvinda insulin pa ett battre
sétt. Denna medicin har visats séinka blodsockret, vilket kan hjélpa till att forhindra komplikationer av
din diabetes.

2. Vad du behover veta innan du tar Vildagliptin/M e tformin ratiopharm

Ta inte Vildagliptin/M etformin ratiopharm



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

- om du har okontrollerad diabetes, med exempelvis svar hyperglykemi (hogt blodsocker),
illamaende, krikningar, diarré, snabb viktnedgang, laktatacidos (se "Risk for laktatacidos"
nedan) eller ketoacidos. Ketoacidos ar ett tillstdnd dar &mnen som kallas ketonkroppar
ansamlas 1 blodet, vilket kan leda till diabetisk prekoma. Symtomen &r bland annat magont,
snabb och djup andning, sémnighet eller att din andedrédkt far en annorlunda, fruktig lukt.

- om du nyligen har haft en hjartinfarkt eller om du har hjartsvikt eller allvarliga problem med
blodcirkulationen eller svarigheter att andas, eftersom dessa kan vara tecken pa hjirtsjukdom.

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion.

- om du har en svar infektion eller om du ar allvarligt uttorkad (har forlorat mycket vitska 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 ldkare eller apotekspersonal innan du tar Vildagliptin/Metformin ratiopharm.

Risk for lal id
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 ocksé forhojd vid okontrollerad diabetes, svara infektioner, langvarig fasta
eller alkoholintag, uttorkning (se mer information nedan), leverproblem och tillstind dir en del av
kroppen har minskad syretillférsel (bland annat akut svér hjirtsjukdom).

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

Sluta ta Vildagliptin/M e tformin ratiopharm under en kortare tid om du har ett tillstiand
som kan vara forknippat med uttorkning, sa som kraftiga krikningar, diarré¢, feber,
exponering for virme eller om du dricker mindre vétska 4n normalt. Tala med likare for
nirmare anvisningar.

Sluta ta Vildagliptin/M e tformin ratiopharm och kontakta omedelbart likare eller niirmaste
sjukhus om du fir nigot symtom som tyder pa laktatacidos, eftersom tillstandet kan leda till
koma. Symtom pa laktatacidos ar bland annat:

- krakningar

- buksmérta (magont)

- muskelkramper

- en allmin kénsla av att inte ma bra och uttalad trétthet

- svért att andas

- sénkt kroppstemperatur och puls.

Laktatacidos ar ett akut medicinskt tillstand som maste behandlas péa sjukhus.

Vildagliptin/Metformin ratiopharm erséitter inte insulin. Dubor dérfor inte ta Vildagliptin/Metformin
ratiopharm for behandling av typ 1-diabetes.

Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Vildagliptin/Metformin
ratiopharm om du har eller har haft ndgon sjukdom i bukspottkorteln.

Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Vildagliptin/Metformin ratiopharm
om du tar ett diabeteslikemedel ként som en sulfonureid. Din Idkare kan vilja sénka din dos av



sulfonureiden nir 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 pd grund av leversjukdom, ska
du inte ta detta likemedel.

Hudékommor &r en vanlig komplikation hos diabetiker. Folj de rekommendationer du far av din
lakare eller sjukskdterska for hud- och fotvard. Var sirskilt observant for att upptdcka nya bldsor eller
sar nér du tar Vildagliptin/Metformin ratiopharm. Om detta intrdffar ska du genast kontakta likare.

Om du ska genomgé en storre operation maste du sluta ta Vildagliptin/Metformin ratiopharm inf6r
operationen och en viss tid efter den. Lékaren avgor nér du maste sluta ta Vildagliptin/Metformin
ratiopharm och nér du kan borja ta det igen.

Leverfunktionstest kommer att goras innan du paborjar din behandling med Vildagliptin/Metformin
ratiopharm, med tre manaders intervall under forsta aret, och periodvis dérefter. Detta &r for att sa
tidigt som mojligt upptdcka forhdjda leverenzymvérden.

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

Lékaren 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 liikkemedel och Vildagliptin/M etformin ratiopharm

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

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel. Dukan behova

genomga fler blodsocker- och njurfunktionstester &nvanligt, eller sa kan likaren behdva justera

dosen av Vildagliptin/Metformin ratiopharm. Det dr sarskilt viktigt att du nimner f6ljande

lakemedel:

- glukokortikoider, som vanligen anvénds vid behandling av inflammation

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

- andra likemedel mot diabetes

- lakemedel som dkar urinproduktionen (diuretika)

- likemedel som anvénds for att behandla smérta och inflammation (NSAID-likemedel och
COX 2-hdmmare, sd som ibuprofen och celecoxib)

- vissa likemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hdmmare och angiotensin I1-
receptorantagonister)

- vissa likemedel som paverkar skoldkorteln

- vissa lakemedel som paverkar nervsystemet

- vissa likemedel som anvénds for att behandla kirlkramp (t.ex. ranolazin)

- vissa likemedel som anviands for att behandla hiv-infektion (t.ex. dolutegravir)

- vissa likemedel som anvénds for att behandla en viss typ av skdldkortelcancer (medulldr

- skoldkortelcancer) (t.ex. vandetanib)

- vissa lakemedel som anvénds for att behandla halsbranna och magsér (tex cimetidin).

Vildagliptin/M e tformin ratiopharm med alkohol
Undvik ettrikligt alkoholintag medan du tar Vildagliptin/Metformin ratiopharm, eftersom alkohol



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

Gravidite t och amning

- Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan
du anvinder detta likemedel. Lékaren 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 4ven ’Ta inte
Vildagliptin/Metformin ratiopharm”).

Rédfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel da du ar gravid eller ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Om du kénner dig yr nér du tar Vildagliptm/Metformin ratiopharm, ska du inte kéra bil eller anvinda
verktyg eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skdrpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information 1 denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du tar Vildagliptin/M e tformin ratiopharm

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

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Den rekommenderade dosen dr 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 likare forskriva en ldgre dos. Din likare kan ocksé forskriva
en ligre dos om du tar ett diabeteslikemedel kint som en sulfonureid.

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

Nir och hur du ska ta Vildagliptin/M e tformin ratiopharm

- Svilj tabletterna hela tillsammans med ett glas vatten.

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

Den I-formade brytskaran ér endast avsedd for att dela tabletten i mindre delar ifall du har svért att
svilja den hel

Fortsitt att folja de kostrad du fatt av likaren dven da du tar Vildagliptin/Metformin ratiopharm och
séarskilt om du foljer ett kostprogram for viktkontroll.

Om du har tagit for stor méngd av Vildagliptin/M e tformin ratiopharm

Om du fattidig en alltfor stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta alltid genast liikare, sjukhus eller Giftinformations centralen (tel. 0800 147 111) for
bedomning av risken samt radgivning. Du kan behova Idkartillsyn. Om du behover triffa en likare
eller uppsoka sjukhus, ta med likemedelsforpackningen och denna bipacksedel.



Om du har glomt att ta Vildagliptin/M e tformin ratiopharm
Om du glommer att ta en tablett, ta den vid ndsta maltid, savida det inte 4r 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/M e tformin ratiopharm

Fortsitt att ta detta likemedel sé linge som din likare forskriver det sé att det fortsatt kan kontrollera
ditt blodsocker. Sluta inte att ta Vildagliptin/Metformin ratiopharm, sdvida inte ldkaren séger till dig
att gora sa. Tala med lakare om du har nigra fradgor om hur linge du ska ta detta likemedel.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Du ska sluta ta Vildagliptin/M e tformin ratiopharm och omedelbart besoka likare om du far

ndgon av foljande biverkningar:

- Laktacidos (mycket séllsynt: férekommer hos upp till 1 av 10 000 patienter):
Vildagliptin/Metformin ratiopharm kan orsaka den mycket séllsynta (kan forekomma hos
upp till 1 anvdndare av 10 000) men mycket allvarliga biverkningen laktatacidos (se
avsnittet "Varningar och forsiktighet"). Om detta hinder dig méste du sluta ta
Vildagliptin/M e tformin ratiopharm och genast kontakta liikare eller nirmaste sjukhus
eftersom laktatacidos kan leda till koma. Tecken pa en 6kad halt av mjolksyra i blodet
inkluderar dasighet eller yrsel, gravtillamaende eller krikningar, magsmartor, oregelbundna
hjartslag och djup, snabb andning.

- Angioddem (séllsynt: forekommer hos upp till 1 av 1000 patienter): tecken pa 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: férekommer hos upp till 1 av 100 patienter): tecken pa
leversjukdom (hepatit) kan inkludera symtom som gulfargad hud och gulfirgade 6gonvitor,
illamaende, minskad aptit eller morkfargad urin.

- Inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) (mindre vanlig: forekommer hos upp till 1 av 100
patienter): symtom pé detta kan innefatta svar och ihdllande smérta 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, ledsmértor, yrsel, huvudvérk, darrningar som inte kan
kontrolleras, svaghet, forstoppning, illamaende, krikningar, diarré, flatulens, halsbrénna,
buksmértor och smértor i magtrakten.

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

- Mycket sillsynta (forekommer hos upp till 1 av 10 000 patienter): sdnkt vitamin B12-nivé
(blekhet, trétthet, mentala symtom som forvirring och minnesstorningar).

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

- Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data): lokal avflagning av hud eller
blasor, inflammation i blodkarl 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 lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Vildagliptin/M e tformin ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blisterskivan och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet ar
den sista dagen i angiven méanad.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration

- De aktiva substanserna dr vildagliptin och metforminhydroklorid.
Varje tablett imnehaller 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 innehallsimnen
i tablettkdrnan dr: hydroxipropylcellulosa, mikrokristallin cellulosa och magnesiumstearat.
i filmdrageringen dr: hypromellos 2910, 6 cps; titandioxid (E 171), kopovidon, polydextros,
makrogol 3350, gul jaroxid (E 172) och medellangkedjiga triglycerider.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vildagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/850 mg filmdragerade tabletter &r gula, ovala och
bikonvexa tabletter med en I-formad brytskara pa tabletternas ena sida och méarkningen 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 underlitta
nedsvilning.

Vildagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/1 000 mg filmdragerade tabletter &r brungula, ovala och
bikonvexa tabletter med en I-formad brytskara pé tabletternas ena sida och markningen ”A 1” 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 underlitta
nedsvilning,

Vildagliptin/Metformin ratiopharm tabletterna finns i blisterforpackningar 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 forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiiljning
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlinderna

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

PLIV A Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Kroatien

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgarien

Ytterligare upplysningar om de tta like medel kan erhallas hos den nationella re presentanten
for innehavaren av godkéannandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel indrades senast den 25.2.2023



