Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Vildagliptin/M e tformin STADA 50 mg/850 mg kalvopéillysteiset table tit
Vildagliptin/Me tformin STADA 50 mg/1000 mg kalvopéillys teiset tabletit

vildagliptiini/metformiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vildagliptin/Metformin Stada on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Vildagliptin/Metformin Stada -valmistetta
Miten Vildagliptin/Metformin Stada -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Vildagliptin/Metformin Stada -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Vildagliptin/M e tformin Stada on ja mihin siti kiytetiin

Vildagliptin/Metformin Stada -valmisteen vaikuttavat aineet, vildagliptiini ja metformiini, kuuluvat
ladkeaineryhméin, jota kutsutaan nimelld “’suun kautta otettavat diabeteslidkkeet”.

Vildagliptin/Metformin Stada -valmistetta kdytetddn tyypin 2 diabetesté sairastavien aikuisten
potilaiden hoitoon. Tédmén tyyppistd diabetestd kutsutaan my6s ei-insuliiniriippuvaiseksi diabetes
mellitukseksi. Vildagliptin/Metformin Stada -valmistetta kdytetddn, kun diabetesta ei voida hallita
pelkilld ruokavaliohoidolla ja likunnalla ja/tai muilla diabeteksen hoitoon kéytettavilld ladkkeilld
(insuliini tai sulfonyyliureat).

Tyypin 2 diabetes kehittyy, jos elimistd ei tuota riittdvasti insuliinia tai jos elimistdn tuottama insuliini
eitoimi asianmukaisella tavalla. Se voi kehittyd myos, jos elimistd 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 Stada -valmisteen vaikutustapa

Molemmat vaikuttavat aineet, eli vildagliptiini ja metformiini, auttavatveren sokeripitoisuuden

sddtelemisessa.

e Vildagliptiinin vaikutuksesta haima tuottaa enemmaén insulinia ja viéhemman glukagonia.

e Metformiini auttaa elimistod kayttimain insulinia paremmin hyvikseen. Tamén lddkkeen on
osoitettu alentavan veren sokeripitoisuutta, mikd saattaa estdd diabeteksen aiheuttamia muita
sairauksia.

Vildagliptiinia ja metformiinia, joita Vildagliptin/Metformin Stada sisdltid, voidaan joskus kéyttaa
myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin otat Vildagliptin/M etformin Stada -valmis te tta

Al ota Vildagliptin/Me tformin Stada -valmis te tta, jos:

e olet allerginen vildagliptiinille, metformiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle amneelle (lueteltu
kohdassa 6). Jos epdilet olevasi allerginen jollekin néistd aineista, kysy neuvoa lddkériltdsi ennen
Vildagliptin/Metformin Stada -valmisteen kédyttoa.

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

e sinulla on ollut dskettéin sydankohtaus tai jos sinulla on sydimen vajaatoiminta tai vakavia
verenkiertoon littyvid ongelmia tai hengitysvaikeuksia, jotka saattaisivat olla merkki
sydidnongelmista
sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

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

e olet menossa varjoainekuvaukseen (tietyn tyyppinen rontgenkuvaus, jossa kdytetdén verenkiertoon
ruiskutettavaa varjoainetta). Katso tietoja tdstd aiheesta myds kohdasta ”’Varoitukset ja
varotoimet”.

e sinulla on maksaongelmia

e Kkiytdt runsaastialkoholia (joko piivittdin tai satunnaisesti)

e imetit (ks. myOs Raskaus ja imetys”).

Varoitukset ja varotoimet

Maitohappoasidoosin risKki

Vildagliptin/Metformin Stada voi aiheuttaa hyvin harvinaisena, mutta hyvin vakavana
haittavaikutuksena maitohappoasidoosia etenkin, jos munuaiset eivit toimi kunnolla.
Maitohappoasidoosin riskid suurentavat myds huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes, vakavat
infektiot, pitkittynyt paasto tai alkoholinkayttd, nestehukka (ks. lisdtiedot jiljempind), maksavaivat ja
sairaudet, joissa jonkin alueen hapensaantion heikentynyt (esim. akuutti, vaikea sydintauti).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, pyydé lisdohjeita ldékarilté.

Vildagliptin/M e tformin Stada -valmisteen kéytto on tauotettava joksikin aikaa, jos sinulla on
jokin tila, johon voi liittyi nestehukkaa (merkittivaa nesteiden menetystd). Tallaisia ovat
esimerkiksi vaikea oksentelu, ripuli, kuume, kuumuudelle altistuminen tai normaalia vihéisempi
juominen. Pyyda lisdohjeita ladkarilta.

Lopeta Vildagliptin/M e tformin Stada -valmis te en kiytto ja ota heti yhteys ladkiriin tai
lihimpiin sairaalaan, jos sinulla on maitohappoasidoosin oireita, silli maitohappoasidoosi voi
johtaa koomaan.

Maitohappoasidoosin oireita ovat:

oksentelu

vatsakipu

lihaskrampit

yleinen sairaudentunne ja vaikea visymys

hengitysvaikeudet

ruumiinlimmén lasku ja sykkeen hidastuminen.

Maitohappoasidoosi on ldéketieteellinen hétitilanne ja vaatii sairaalahoitoa.

Vildagliptin/Metformin Stada ei ole insulinin korvike. Tdmén takia sinun ei tulisi saada
Vildagliptin/Metformin Stada -valmistetta tyypin I diabeteksen hoitoon.



Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat

Vildagliptin/Metformin Stada -valmistetta, jos:

e sinulla on taion ollut haimasairaus

e kéaytit diabeteslidkkeeni jotakin sulfonyyliureavalmistetta. Ladkérisaattaa pienentdd
sulfonyyliurea-annostasi verensokerin liiallisen laskun (hypoglykemian) vilttimiseksi, jos kéytit
sulfonyyliureaa yhdessé Vildagliptin/Metformin Stada -valmisteen kanssa.

Jos olet kiyttinyt vildagliptiinia aikaisemmin, mutta sinun piti lopettaa sen kdyttd maksasairauden
takia, sinun ei pidd kayttaa tatd ladketta.

Thomuutokset

Diabetekseen littyy yleisend komplikaationa diabeettisia ihovaurioita. Noudata lidkérisi tai hoitajasi
antamia ohjeita ihon ja jalkojen hoidosta. Sinua kehotetaan kinnittdméén erityisti huomiota
Vildagliptin/Metformin Stada -hoidon aikana ilmaantuviin rakkuloihin tai haavaumiin. Jos tillaisia
ilmaantuu, ota heti yhteyttd ladkariisi.

Leikkaushoito

Jos olet menossa suureen leikkaukseen, Vildagliptin/Metformin Stada -valmisteen kdytté on
tauotettava toimenpiteen ajaksi ja joksikin aikaa sen jilkeen. Ladkari paattdd, milloin
Vildagliptin/Metformin Stada -hoito lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Sadnnolliset testit

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

Vildagliptin/Metformin Stada -hoidon aikana lddkari seuraa munuaistoimintaasi véhintddn kerran
vuodessa tai useammin, jos olet idkas ja/tai jos munuaistoimintasi huonontuu.

Ladkari tutkii veresi ja virtsasi sokeriarvot sdannollisesti.

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

Muut ldiike valmis teet ja Vildagliptin/M e tformin Stada

Jos sinulle annetaan jodia siséltdva varjoainepistos verisuoneen esimerkiksi rontgenkuvauksen tai
muun kuvantamisen yhteydessé, Vildagliptin/Metformin Stada -valmisteen kdytto on tauotettava
ennen varjoainepistosta tai pistoksen yhteydessa. Ladkaripdéttidd, milloin Vildagliptin/Metformin
Stada -hoito lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Kerro ladkarille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita lddkkeita.
Verensokeria ja munuaistoimintaa on ehké seurattava tihedmmin tai laékérin on ehkd muutettava
Vildagliptin/Metformin Stada -valmisteen annostusta. On erityisen tirke44 mainita seuraavien
ladkkeiden kaytosta:

e kortikosteroidit, joita kdytetdédn yleensd tulehduksen hoitoon

beeta-2-agonistit, joita kdytetddn yleensd hengitysticongelmien hoitoon

muut diabeteslddkkeet

virtsaneritystd lisdévit nesteenpoistolddkkeet (diureetit)

kivun ja tulehduksen hoitoon kaytettavat lidkkeet (tulehduskipulidkkeet ja COX-2-estédjit kuten
ibuprofeeni ja selekoksibi)

tietyt verenpainelddkkeet (ACEm estijit ja angiotensiini 11 -reseptorin salpaajat)

tietyt kilpirauhaseen vaikuttavat ladkkeet

tietyt hermostoon vaikuttavat lddkkeet

tietyt rasitusrintakivun hoitoon kéytettiavit lddkkeet (esim. ranolatsiini)



tietyt HIV-infektion hoitoon kéytettdvit lidkkeet (esim. dolutegraviiri)
tietyt erityisen kilpirauhassyopéatyypin (medullaarisen kilpirauhassy6vdn) hoitoon kéytettavét
ladkkeet (esim. vandetanibi)

e tietyt nirdstyksen ja ulkustaudin (mahahaavan) hoitoon kaytettavit lidkkeet (esim. simetidiini).

Vildagliptin/M e tformin Stada alkoholin kanssa
Viltd liallista alkoholin kdyttod Vildagliptin/Metformin Stada -hoidon aikana, silld se voi suurentaa
maitohappoasidoosin riskid (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

Raskaus ja imetys )
Ald kaytd Vildagliptin/Metformin Stada -valmistetta jos olet raskaana tai imetét (katso myos Ald ota
Vildagliptin/Metformin Stada -valmistetta”).

Jos epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd neuvoa ennen
tamdn ladkkeen kayttod. Ladkarisi keskustelee kanssasi mahdollisista riskeistd, jotka liittyvét
Vildagliptin/Metformin Stada -valmisteen kayttoon raskauden aikana.

Kysy lddkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdédn lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos sinua huimaa Vildagliptin/Metformin Stada -valmisteen kédyton aikana, &14 aja tai kidytd mitdan
tyovilineitd tai koneita.

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Vildagliptin/M e tformin Stada siséltia laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Vildagliptin/M e tformin Stada -valmis te tta otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin 1a4kédri on mddrdannyt. Tarkista ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annostus
Suositeltu annos on yksi tabletti kahdesti pdivassa.

Otettavien Vildagliptin/Metformin Stada -tablettien maéara riippuu kunkin potilaan tilasta. Ladkéarisi
kertoo sinulle otettavien Vildagliptin/Metformin Stada -tablettien tarkan maarén.

Milloin ja miten Vildagliptin/Metformin Stada -valmistetta otetaan

e Niele tabletit kokonaisina veden kanssa.

e Ota yksi tabletti aamulla ja toinen illalla joko ruokailun yhteydessa tai heti sen jilkeen.
e Tabletin ottaminen heti ruoan jilkeen pienentdd vatsan drtymisen riskid.

Munuaisvaivat

Jos munuaistoimintasi on heikentynyt, ladkéri saattaa maariti sinulle pienemmén annoksen. Lédkarisi
saattaa myOs madriti [ddkettd pienemmailld annoksella, jos kdytdt diabeteslidkettd, joka on
sulfonyyliurea.

Muuta huomioitavaa
Ladkarisi saattaa madrata titd ladketta yksindén tai yhdessa tiettyjen muiden lddkkeiden kanssa, jotka
alentavat verensokeriarvoasi.




Jatka lddkarisi antamien ruokavalio-ohjeiden noudattamista. Ruokavalion noudattaminen on tirke4a
Vildagliptin/Metformin Stada -valmisteen kdyton aikana, etenkin jos noudatat diabeettista
painonhallintaruokavaliota.

Jos otat enemmién Vildagliptin/M e tformin Stada -valmis te tta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota heti
yhteytti lddkiriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Saatat tarvita lidkérinhoitoa. Jos sinun on mentiva ladkarin
tai sairaalaan, ota ladkepakkaus ja timi pakkausseloste mukaasi.

Jos unohdat ottaa Vildagliptin/M e tformin Stada -valmis te tta
Jos unohdat ottaa tabletin, ota se seuraavan aterian yhteydessd ellei sinun ole aika ottaa tablettia joka
tapauksessa. Ald ota kaksinkertaista annosta (kaksi tablettia kerralla) korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Vildagliptin/M etformin Stada -valmisteen oton

Jatka tdmén lddkkeen kdyttod niin kauan kuin lddkari mééraa, jotta lddke jatkuvasti vaikuttaisi
verensokeriarvosi hallintaan. Ali lopeta Vildagliptin/Metformin Stada -valmisteen ottamista ellei
ladkarisi pyydd sinua tekemddn niin. Jos sinulla on kysymyksiéd siitd, kuinka kauan otat tata ladketta,
puhu ladkarisi kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

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

Lopeta Vildagliptin/M e tformin Stada -valmis te en kiytto ja mene heti lidéikérin vastaanotolle, jos
sinulle ilmaantuu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd enintdén 1 henkildllda 10 000:sta)

e Maitohappoasidoosi: Vildagliptin/Metformin Stada voi aiheuttaa hyvin harvinaisen mutta hyvin
vakavan haittavaikutuksen, maitohappoasidoosin (ks. kohta ’Varoitukset ja varotoimet™). Jos
sinulle kiy nidin, lopeta Vildagliptin/M e tformin Stada -lidiikkeen kiytto ja ota heti yhteys
ladkiriin tai lahimpéin sairaalaan, silli maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.

Harvinaiset (voivat esiintyd enintdén 1 henkilolld 1000:sta)
e Angioedeema. Oireisiin kuuluu kasvojen, kielen tai kurkun turpoamista, nielemisvaikeuksia,
hengitysvaikeuksia, &killisesti ilmaantunutta ihottumaa tai nokkosihottumaa.

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintdén 1 henkilolli 100:sta)
e Maksasairaus (hepatiitti). Oireisiin kuuluu ihon ja silmien keltaisuutta, pahoinvointia,
ruokahaluttomuutta tai virtsan tummumista.

e Haimatulehdus (pankre atiitti). Oireisiin kuuluu voimakas ja keskeytyméton kipu vatsassa, joka
voi séteilld selkddn ja liséksi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua.

Muut haittavaikutukset

Jotkut potilaat ovat saaneet seuraavia haittavaikutuksia vildagliptiinin ja me tformiinin

yhdis te lméivalmis teen kiyton aikana:

Yleiset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std)

e  kurkkukipu, nenédn vuotaminen, kuume, kutiava ihottuma, voimakas hikoilu, nivelkipu, huimaus,
péaénsérky, kontrolloimaton vapina, ummetus, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, imavaivat, néristys,
vatsakipu ja vatsan alueen kipu.




Melko harvinais et (voivat esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta)
e visymys, heikotus, metallin maku, matala verensokeri, ruokahaluttomuus, kisien, nilkkojen tai
jalkojen turvotus (edeema), vilunviéristykset, haimatulehdus, lihaskipu.

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd enintdén 1 henkilollda 10 000:sta)

e merkit veren korkeasta maitohappopitoisuudesta (tunnetaan nimelli maitohappoasidoosi), kuten
uneliaisuus tai huimaus, voimakas pahoinvointi tai oksentelu, vatsakipu, epasddnnollinen syddmen
rytmi, nopea hengitys
ithon punoitus, kutina

e pienentyneet B12-vitamiinipitoisuudet (kalpeus, visymys, psyykkiset oireet kuten sekavuus tai
muistihdiriot).

Vildagliptiinin ja me tformiinin yhdis telmévalmis teen markkinoille tulon jilkeen on raportoitu

myos seuraavia haittavaikutuksia:

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

e paikallinen ihon tairakkuloiden kuoriutuminen, ihon verisuonten tulehdus (vaskuliitti), joka voi
aiheuttaa ihottumaa tai pisteméistd punoitusta ihon pinnan alla tai mustelmia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Vildagliptin/M e tformin Stada -valmisteen s iilyttiminen

Tamai ladkevalmiste ei vaadi impétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Séilyta
alkuperiispakkauksessa. Herkkd kosteudelle. Herkké valolle.

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti tit liketti Epipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdiviméarian (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimiara tarkoittaa kuukauden viimeisté
péivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Vildagliptin/Me tformin Stada siséltia

e Vaikuttavat aineet ovat vildagliptiini ja metformiinihydrokloridi.

e Yksi Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/850 mg kalvopééllysteinen tabletti siséltdd 50 mg
vildagliptiinia ja 850 mg metformiinihydrokloridia (joka vastaa 660 mg metformiinia).

e Yksi Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/1000 mg kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 50 mg
vildagliptiinia ja 1000 mg metformiinihydrokloridia (joka vastaa 780 mg metformiinia).
e Muut aineet ovat:


http://www.fimea.fi/

Tablettiydin: hydroksipropyyliselluloosa E463, kopovidoni, laktoosimonohydraatti,
magnesiumstearaatti E470b.

Kalvopéillyste 50 mg/850 mg: hypromelloosi (E464), titaanidioksidi (E171), makrogoli (E1521),
talkki (ES53b), keltainen rautaoksidi (E172) punainen rautaoksidi (E172).

Kalvopééllyste 50 mg/1000 mg: hypromelloosi (E464), titaanidioksidi (E171), makrogoli (E1521),
talkki (E553b), keltainen rautaoksidi (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/850 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat keltaisia, soikeita,
kaksoiskuperia kalvopidillysteisid tabletteja, joiden pituus on noin 20 mm ja leveys noin 8 mm.

Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/1000 mg kalvopéallysteiset tabletit ovat tummankeltaisia,
soikeita, kaksoiskuperia kalvopdillysteisid tabletteja, joiden pituus on noin 21 mm ja leveys noin
8 mm.

Pakkauskoot:

[Ldpipainopakkaus]

Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/850 mg on saatavilla pakkauksissa, joissa on 10, 30, 60, 120 tai
180 kalvopéillysteistd tablettia.

Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/1000 mg on saatavilla pakkauksissa, joissa on 10, 30, 60, 120 tai
180 kalvopdillysteistd tablettia.

[Yksittdispakattu ldpipainop akkaus]

Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/850 mg on saatavilla pakkauksissa, joissa on 10x1, 30x1, 60x1,
120x1 tai 180x1 kalvopdéllysteistd tablettia.

Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/1000 mg on saatavilla pakkauksissa, joissa on 10x1, 30x1, 60x1,
120x1 tai 180x1 kalvopdillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

STADA Arzneimitte] GmbH
Muthgasse 36/2

1190, Wien

Itdvalta

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.3.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Vildagliptin/M e tformin STADA 50 mg/850 mg filmdragerade table tter
Vildagliptin/M e tformin STADA 50 mg/1000 mg filmdragerade table tter

vildagliptin/metforminhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Vildagliptin/Metformin Stada 4r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta mnan du tar Vildagliptin/Metformin Stada
Hur du tar Vildagliptin/Metformin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Vildagliptin/Metformin Stada ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Vildagliptin/M e tformin Stada &r och vad det anvénds for

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

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

Typ 2-diabetes utvecklas om kroppen inte producerar tillréckligt med insulin eller om det insulin som
kroppen producerar inte fungerar sa bra som det borde. Diabetes kan ocksa utvecklas om kroppen
producerar for mycket glukagon.

Béde insulin och glukagon produceras i bukspottkorteln. Insulin hjilper till att sénka blodsockernivén,
sarskilt efter maltiderna. Glukagon sitter igdng sockerproduktionen i levern, vilket gor att
blodsockernivan stiger.

Hur Vildagliptin/M e tformin Stada fungerar
Béda de aktiva substanserna, vildagliptin och metformin, hjilper till attreglera blodsockernivan.

e vildagliptin verkar genom att fa bukspottkdrteln att producera mer insulin och mindre glukagon.
e metformin verkar genom att hjilpa kroppen att anvinda insulin pa ett béttre sétt. Detta likemedel
har visats sdnka blodsockret, vilket kan hjélpa till att forhindra komplikationer av din diabetes.

Vildagliptin och metformin som finns i Vildagliptin/Metformin Stada kan ocksa vara godkdnd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller
annan hdlso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behéver veta innan du tar Vildagliptin/M e tformin Stada

Ta inte Vildagliptin/M e tformin Stada om du:

e drallergisk mot vildagliptin, metformin eller ndgot annat innehallséimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Om du tror att du kan vara allergisk mot nagot av dessa innehallsdmnen, ta inte
Vildagliptin/Metformin Stada utan tala med lékare

e har okontrollerad diabetes, med exempelvis svar hyperglykemi (hogt blodsocker), illamaende,
krikningar, diarré, snabb viktnedgéng, laktatacidos (se "Risk for laktatacidos" nedan) eller
ketoacidos. Ketoacidos dr ett tillstdnd dédr @mnen som kallas ketonkroppar ansamlas i blodet, vilket
kan leda till diabetisk prekoma. Symtomen &r bland annat magont, snabb och djup andning,
somnighet eller att din andedrikt far en annorlunda, fruktig lukt

e nyligen har haft hjirtattack eller om du har hjartsvikt eller allvarliga problem med
blodcirkulationen eller svarigheter att andas, kan vara tecken pa hjartsjukdom

e har kraftigt nedsatt njurfunktion

e haren svér infektion eller om du &r allvarligt uttorkad (har forlorat mycket vatten frén kroppen)

e ska genomga kontrastrontgen (en speciell typ av rontgen med injektion av fargdmne). Se dven
informationen om detta i avsnittet ”Varningar och férsiktighet”

e haren leversjukdom

e dricker for mycket alkohol (antingen du gor det varje dag eller endast periodvis)

e ammar (se dven under ”Graviditet och amning”).

Varningar och forsiktighet

Risk for laktatacidos

Vildagliptin/Metformin Stada 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
ar ocksa forhojd vid okontrollerad diabetes, svara infektioner, langvarig fasta eller alkoholintag,
uttorkning (se mer information nedan), leverproblem och tillstdnd dir en del av kroppen har minskad
syretillférsel (bland annat akut svar hjartsjukdom).

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

Sluta ta Vildagliptin/M e tformin Stada under en kortare tid om du har ett tillstind som kan vara
forknippat med uttorkning, s som kraftiga krikningar, diarré, feber, exponering for virme eller om
du dricker mindre vétska &n normalt. Tala med lékare for ndrmare anvisningar.

Sluta ta Vildagliptin/M e tformin Stada och kontakta omedelbart likare eller nirmaste sjukhus
om du fir nagot av symtome n pa laktatacidos eftersom tillstandet kan leda till koma.

Symtomen pé laktatacidos dr bland annat:

e krikningar

magont (buksmérta)

muskelkramper

en allmén kénsla av att inte ma bra och uttalad trétthet

svart att andas

sénkt kroppstemperatur och puls.

Laktatacidos é&r ett akut medicinskt tillstind som méaste behandlas pa sjukhus.

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

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Vildagliptin/Metformin Stada om

du:

e hareller har haft en sjukdom i bukspottkdrteln

e tar ett diabeteslikemedel kdnt som en sulfonureid. Din ldkare kan vilja sdnka din dos av
sulfonureiden nér du tar den tillsammans med Vildagliptin/Metformin Stada for att undvika ett
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 likemedel.

Hudékommor

Diabeteshudakommor ar en vanlig komplikation hos diabetiker. Darfor rekommenderas du att folia de
rdd du fér av ldkare eller sjukskéterska for hud och fotvdrd. Du rekommenderas dven att vara sirskilt
uppméirksam pé uppkomst av blasor eller sar nir du tar Vildagliptin/Metformin Stada. Skulle nigot av
detta upptridda, kontakta snarast likare.

Operation
Om du ska genomgé en stdrre operation maste du sluta ta Vildagliptin/Metformin Stada under

operationen och en viss tid efter den. Lékaren avgor nédr du méste sluta ta Vildagliptin/Metformin
Stada och nir du ska borja ta det igen.

Regelbundna tester

Leverfunktionstest kommer att goras innan du pabdrjar behandling med Vildagliptin/Metformin Stada,
med tre manaders intervall under forsta aret och periodvis dérefter. Detta dr for att sé tidigt som
mdjligt uppticka forhdjda leverenzymviarden.

Under behandling med Vildagliptin/Metformin Stada kommer likaren att kontrollera din njurfunktion
minst en gang om &ret eller oftare om du ar 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 Stada till barn och ungdomar upp till 18 ars alder
rekommenderas inte.

Andra likemedel och Vildagliptin/M etformin Stada

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

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel. Du kan behdva
gora fler blodsocker- och njurfunktionstester, eller sé kan likaren behéva justera dosen av
Vildagliptin/Metformin Stada. Det &r sérskilt viktigt att du ndmner foljande:

e glukokortikoider som vanligen anvinds vid behandling av inflammation

beta-2-agonister som vanligen anvinds vid behandling av andningsproblem

andra likemedel mot diabetes

lakemedel som Okar urinproduktionen (diuretika)

lakemedel som anvands for att behandla smarta och inflammation (NSAID-likemedel och COX 2-
hdmmare, s& som ibuprofen och celecoxib)

vissa lakemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hdmmare och angiotensin 11-
receptorantagonister)

vissa likemedel som péverkar skoldkorten

vissa lakemedel som paverkar nervsystemet

vissa lakemedel 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 skoldkortelcancer (medullidr
skoldkortelcancer) (t.ex. vandetanib)

e vissa likemedel som anvinds for att behandla halsbranna och magsér (t.ex. cimetidin).

Vildagliptin/M e tformin Stada med alkohol
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Undvik hogt alkoholintag medan du tar Vildagliptin/Metformin Stada eftersom alkohol kan 6ka risken
for laktatacidos (se avsnittet ”Varningar och forsiktighet™).

Graviditet och amning
Ta inte Vildagliptin/Metformin Stada om du dr gravid eller ammar (se dven “Ta inte
Vildagliptin/Metformin Stada”).

Om du tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare innan du tar detta
lakemedel. Lakaren kommer att diskutera med dig om den eventuella risken med att ta
Vildagliptin/Metformin Stada under graviditet.

Rédfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korforméga och anvéindning av maskiner
Om du kénner dig yr ndr du tar Vildagliptin/Metformin Stada, kor inte bil och anvéind inte verktyg
eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som krédver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan piverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Vildagliptin/M e tformin Stada inne hiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Vildagliptin/M e tformin Stada

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Dosering
Rekommenderad dos &r en tablett som tas tvd ganger dagligen.

Dosen Vildagliptin/Metformin Stada varierar mellan olika personer beroende pé deras
sjukdomstillstind. Lédkaren kommer att tala om exakt vilken dos du ska ta av Vildagliptin/Metformin
Stada.

Naér och hur ska du ta Vildagliptin/Metformin Stada

e Svilj tabletten hel tillsammans med ett glas vatten.

e Taen tablett pd morgonen och en pa kvéllen i samband med eller strax efter maltid.
e Om tabletten tas strax efter méltid minskas risken fér magproblem.

Njurproblem
Om du har nedsatt njurfunktion kan din ldkare forskriva en ldgre dos. Din ldkare kan ocksé forskriva

en lagre dos om du tar ett diabeteslikemedel kidnt som en sulfonureid.

Ytterligare saker att tinka pa
Din ldkare kan forskriva detta likemedel ensamt eller tillsammans med vissa andra lidkemedel som
sanker din blodsockerniva.

Fortsitt att folja de kostrad du fatt av likaren, sirskilt om du foljer ett kostprogram for viktkontroll.
Fortsdtt med detta nér du tar Vildagliptin/Metformin Stada.

Om du har tagit for stor méingd av Vildagliptin/M e tformin Stada
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Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta genast léikare, s jukhus eller Giftinformations centralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning. Du kan behova ldkartillsyn. Om du méste éka till
lakare eller sjukhus, ta med likemedelsforpackningen och denna bipacksedel.

Om du har glomt att ta Vildagliptin/M e tformin Stada
Om du glommer att ta en tablett, ta den vid nédsta maltid, sivida det inte 4r dags att ta nésta dos. Ta inte
dubbel dos (tva tabletter pd samma gang) for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Vildagliptin/Me tformin Stada

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

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Du ska sluta ta Vildagliptin/M e tformin Stada och omedelbart upps 6ka léikare om du far foljande
biverkningar:

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

e laktatacidos. Vildagliptin/Metformin Stada kan orsaka den mycket sillsynta, men mycket
allvarliga biverkningen laktatacidos (se avsnittet "Varningar och forsiktighet'"). Om detta héinder
dig maste du sluta ta Vildagliptin/M e tformin Stada och genast kontakta liikare eller
nirmaste sjukhus, eftersom laktatacidos kan leda till koma.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
e angiotdem. Symtom inkluderar svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svart att svilja, svart att
andas, plotslig uppkomst av utslag eller nisselfeber.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
e leversjukdom (hepatit). Symtom inkluderar gulfirgad hud och gulfirgade 6gonvitor, illamaende,
minskad aptit eller morkfargad urin.

¢ inflammation i bukspottkorteln (pankre atit). Symtom inkluderar svar och ihallande smérta i
buken, som kan nd bak till din rygg, liksom illamdende och krikningar.

Andra biverkningar

Vissa patienter har fatt foljande biverkningar nir de tagit vildagliptin/me tformin:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

e halsont, rinnande nisa, feber, kliande utslag, dverdriven svettning, ledvérk, yrsel, huvudvark,
darrningar som inte kan kontrolleras, forstoppning, illamaende, krikningar, diarré, gasbildning,
halsbranna, smérta i eller runt magen (buksmérta).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
e trotthet, svaghet, metallsmak i munnen, lagt blodglukos, aptitfortust, svullnad i hénder, anklar eller
fotter (6dem), frossa, inflammation i bukspottskorteln, muskelvark.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

e tecken péd hog nivd av mjolksyra i blodet (s.k. laktatacidos) sdsom trotthet eller yrsel, kraftigt
illaméende eller krakningar, buksmarta, oregelbundna hjértslag eller djup, snabb andning

e hudrodnad, klada
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e sinkt vitamin By, niva (blekhet, trotthet, mentala symtom som forvirring och minnesstorning).

Efter att like me del som inne hiller vildagliptin/me tformin godkénts for forséljning har dven

foljande biverkningar rapporterats:

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare)

e lokaliserad avflagning av hud eller blasor, inflammation i blodkérlen (vaskulit) vilket kan resultera
i hudutslag eller spetsiga, platta, rdda, runda prickar under hudens yta eller blamérken.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via:

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

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

5. Hur Vildagliptin/M e tformin Stada ska forvaras
Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i origimalférpackningen. Fuktkdnsligt. Ljuskéansligt.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

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

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne héllsdeklaration

e De aktiva substanserna ér vildagliptin och metforminhydroklorid

e Varje Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/850 mg filmdragerad tablett innehaller 50 mg
vildagliptin och 850 mg metforminhydroklorid (motsvarande 660 mg metformin).

e Varje Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/1 000 mg filmdragerad tablett innehéller 50 mg
vildagliptin och 1 000 mg metforminhydroklorid (motsvarande 780 mg metformin).

e Ovriga innehallsimnen ir:
Tablettkérna: hydroxipropylcellulosa E463, kopovidon, laktosmonohydrat, magnesiumstearat
E470b.
Filmdragering 50 mg/850 mg: hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol (E1521), talk
(E553b), gul jarnoxid (E172), réd jarnoxid (E172).
Filmdragering 50 mg/1000 mg: hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol (E1521), talk
(E553b), gul jarnoxid (E172).
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/850 mg filmdragerade tabletter dr gula, ovala, bikonvexa,
filmdragerade tabletter med en lingd pé cirka 20 mm och en bredd pa cirka 8 mm.

Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/1000 mg filmdragerade tabletter 4r morkgula, ovala, bikonvexa,
filmdragerade tabletter med en lingd pa cirka 21 mm och en bredd pé cirka 8 mm.

Forpackningsstorlekar:

[Blister]

Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/850 mg finns i férpackningar som innehaller 10, 30, 60, 120 eller
180 filmdragerade tabletter.

Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/1000 mg finns i forpackningar som innehéller 10, 30, 60, 120
eller 180 filmdragerade tabletter.

[Endosblister]

Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/850 mg finns i forpackningar som innehaller 10x1, 30x1, 60x1,
120x1 eller 180x1 filmdragerade tabletter.

Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/1000 mg finns i forpackningar som innehéller 10x1, 30x1, 60x1,
120x1 eller 180x1 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190, Wien

Osterrike

Lokal foretridare

1 Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast 22.3.2023
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