Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Linagliptin Sandoz 5 mg kalvopaillysteiset table tit
linagliptiini

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

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Téama lddke on miaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadméi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Linagliptin Sandoz on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Linagliptin Sandoz -valmistetta
Miten Linagliptin Sandoz -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Linagliptin Sandoz -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Linagliptin Sandoz on ja mihin siti kiyte tiéin

Linagliptin Sandoz sisdltdd vaikuttavana aineena linagliptiinia, joka kuuluu suun kautta otettaviin
diabeteslddkkeisiin. Niiden avulla hoidetaan korkeita verensokeriarvoja. Ladkkeet auttavat elimistod
alentamaan veren sokeripitoisuutta.

Linagliptin Sandoz -tableteilla hoidetaan aikuisten tyypin 2 diabetesta, jos sairautta ei saada riittavésti
hallintaan yhdelld suun kautta otettavalla diabeteslddkkeelld (metformimilla tai sulfonyyliureoilla), tai
ruokavaliolla ja likunnalla yksindén. Linagliptin Sandoz -tabletteja voidaan kédyttdd yhdessd muiden
diabeteslidkkeiden, esimerkiksi metformiinin, sulfonyyliureoiden (esimerkiksi glimepiridin tai
glipitsidin) tai insuliinin kanssa.

On tiarkedé, ettd noudatat ladkariltd tai sairaanhoitajalta saamiasi ruokavalio- ja liikkuntaohjeita.

Linagliptiinia, jota Linagliptin Sandoz sisdltid, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Linagliptin Sandoz -valmis te tta

Ali ota Linagliptin Sandoz -valmiste tta
- jos olet allerginen linagliptiinille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Linagliptin

Sandoz -valmistetta, jos:

e sinulla on tyypin 1 diabetes (kehosi ei tuota lainkaan insuliinia) tai diabeettinen ketoasidoosi
(diabeteksen komplikaatio, johon liittyy korkea verensokeripitoisuus, nopea painon lasku,
pahoinvointi tai oksentelu). Linagliptin Sandoz -tabletteja ei saa kdyttdd ndiden tilojen hoitoon.



o kéytit sulfonyyliureaa (esimerkiksi glimepiridia tai glipitsidia) diabeteslddkkeend samanaikaisesti
Linagliptin Sandoz -tablettien kanssa. Talloin lddkéri haluaa ehké pienentdd sulfonyyliurean
annosta lian matalan verensokeripitoisuuden vélttamiseksi.

e olet saanut allergisen reaktion jostakin muusta lddkkeesti, jota kdytéit veren sokeripitoisuuden
hallintaan.

e sinulla on taion ollut haimasairaus.

Jos sinulla on akuutin haimatulehduksen oireita, kuten pitkittynyt vaikea vatsakipu, ota yhteytta
ladkarin.

Jos ihollesi muodostuu rakkuloita, tdmé voi olla merkki sairaudesta nimeltd rakkulainen pemfigoidi.
Ladkéari saattaa kehottaa sinua lopettamaan Linagliptin Sandoz -tablettien kadyton.

Diabeettiset thomuutokset ovat diabeteksen yleisid komplikaatioita. Noudata ladkérin tai
sairaanhoitajan antamia ohjeita thon ja jalkojen hoidosta.

Lapset januoret

Lmagliptin Sandoz -tabletteja ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille. Valmiste ei ole
tehokas 10—17-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa. Ei tiedetd, onko tima lddke turvallinen ja tehokas
alle 10-vuotiaiden lasten hoidossa.

Muut lédke valmis teet ja Linagliptin Sandoz
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Kerro lddkérille erityisesti, jos kiytit seuraavia vaikuttavia aineita sisdltdvid ladkkeitd:

e karbamatsepiini, fenobarbitaali tai fenytoiini. Niitd saatetaan kdyttda kouristusten estoon tai
pitkittyneen kivun hoitoon.

e rifampisiini. Antibiootti, jota kdytetdén tulehdusten, kuten tuberkuloosin, hoitoon.

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

Ei tiedetd, onko Linagliptin Sandoz haitallista syntyméttomélle lapselle. Linagliptin Sandoz -tablettien
kéyttdd on suositeltavaa vilttdd raskauden aikana.

Ei tiedeté, erittyyké Linagliptin Sandoz rintamaitoon. Ladkérin on paitettdvi, lopetetaanko
rintaruokinta vai lopetetaanko Linagliptin Sandoz -hoito.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Linagliptin  Sandoz -tableteilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Kéytettdessd Linagliptin Sandoz -tabletteja yhdessd muiden, sulfonyyliureoiksi kutsuttujen lddkkeiden
ja/tai insuliinin kanssa voi veren sokeripitoisuus laskea lian matalaksi (hypoglykemia), joka voi
vaikuttaa ajokykyysi tai koneidenkéyttokykyysi tai tydhon ilman tukevaa alustaa. Sinulle saatetaan
kuitenkin suositella tiheimmin toistuvaa verensokerin mittausta, jotta hypoglykemian riski olisi
mahdollisimman pieni, erityisesti kun Linagliptin Sandoz -valmistetta kdytetdan yhdessa
sulfonyyliurean ja/tai msulinin kanssa.

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

3. Miten Linagliptin Sandoz -valmis te tta otetaan



Ota titd lddkettd juuri siten kuin la4dkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Suositeltu Linagliptin Sandoz -annos on yksi 5 mgn tabletti kerran vuorokaudessa.

Voit ottaa Linagliptin Sandoz -tabletin joko ruuan kanssa tai iman.

Laskéri saattaa méaaratd Linagliptin Sandoz -tabletteja yhdessa jonkin toisen suun kautta otettavan
diabetesliddkkeen kanssa. Muista ottaa kaikki lddkkeet lddkérin ohjeiden mukaisesti saadaksesi
parhaimman hoitotuloksen.

Jos otat enemmiin Linagliptin Sandoz -valmis te tta kuin sinun pitiisi
Jos otat enemmén Linagliptin Sandoz -valmistetta kuin sinun pitéisi, ota vélittoméasti yhteys ldakariin.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Linagliptin Sandoz -valmis tetta

e Josunohdat ottaa Linagliptin Sandoz -annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Jos kuitenkin
seuraavan lddkeannoksen ottamisen aika on lahelld, jatd unohtunut annos ottamatta.

e Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ali koskaan ota kahta
annosta samana paivana.

Jos lopetat Linagliptin Sandoz -valmisteen oton
Ali lopeta Linagliptin Sandoz -valmisteen kayttod keskustelematta ensin ladkérin kanssa.
Verensokeriarvot saattavat nousta, jos lopetat Linagliptin Sandoz -tablettien kayton.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

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

Jotkin oireet vaativat vélitontd yhteydenottoa ldékariin

Lopeta Linagliptin Sandoz -tablettien kéytto ja ota vélittomasti yhteys laédkarin, jos seuraavia matalaan
verensokeriin Littyvid oireita ilmenee: vapina, hikoilu, ahdistuneisuus, nd6n himéartyminen,

kihelméinti huulissa, kalpeus, mielialan vaihtelut tai sekavuus (hypoglykemia). Hypoglykemia
(yleisyys hyvin yleinen, voi esiintyd yli 1 kdyttdjalla 10:std) on todettu haittavaikutus,

kun Linagliptin Sandoz -tablettien kanssa kdytetdin samanaikaisesti metformiinia ja sulfonyyliureaa.

Joillakin potilailla on esiintynyt allergisia reaktioita (yliherkkyyttd; yleisyys melko harvinainen,

voi esiintyd enintdén 1 kdyttdjalld 100:sta), kun Linagliptin Sandoz -valmistetta kiytetddn yksinddn tai
yhdessd muiden lddkevalmisteiden kanssa diabeteksen hoitoon, jotka voivat olla vakavia, kuten
hengityksen vinkumista ja hengenahdistusta (keuhkoputkien hyperreaktiivisuus; yleisyys tuntematon,
koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin). Joillakin potilailla esiintyi ihottumaa
(yleisyys melko harvinainen), nokkosrokkoa (urtikaria; yleisyys harvinainen, voi esiintyd enintdédn 1
kayttajalli 1000:sta), sekd kasvojen, huulien, kielen ja kurkun turpoamista, jotka saattavat vaikeuttaa
hengittimisti tai nielemistd (angioedeema; yleisyys harvinainen). Jos havaitset merkkejd mistd tahansa
ylld mainituista sairauksista, lopeta Linagliptin Sandoz-valmisteen kaytto ja ota heti yhteys ladkéariin.
Ladkari saattaa midrata [Adkettd allergisen reaktion hoitoon ja vaihtaa diabeteslddkkeen toiseen.

Jotkut potilaat ovat kokeneet haimatulehdusta (pankreatiitti; yleisyys harvinainen, voi esiintyd enintdin
1 kayttdjalla 1000:sta), kun Linagliptin Sandoz -valmistetta kdytetdan yksinddn tai yhdessd muiden
ladkevalmisteiden kanssa diabeteksen hoitoon.

LOPETA Linagliptin Sandoz -valmisteen kiytto ja ota vilittoméasti yhteyttd ladkérin, jos huomaat
jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:



e vaikea ja jatkuva vatsakipu (vatsan alueella), joka saattaa levitd selképuolelle sekd pahomnvointi ja
oksentelu, koska oireet voivat olla merkki haimatulehduksesta (pankreatiitti).

Joillekin potilaille on tullut seuraavia haittavaikutuksia, kun he ovat kéyttdneet Linagliptin Sandoz -

valmistetta yksinddn tai yhdessd muiden lidkevalmisteiden kanssa diabeteksen hoitoon:

e yleinen: kohonnut veren lipaasipitoisuus

e melko harvinainen: nend- tai nielutulehdus (nasofaryngiitti), yskd, ummetus (yhteiskdytossa
insulinin kanssa), kohonnut veren amylaasipitoisuus

e harvinainen: ihorakkulat (rakkulainen pemfigoidi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Linagliptin Sandoz -valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kiytd it liketti Fipipainopakkauksessa, kotelossa ja purkissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeista
péivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Linagliptin Sandoz siséltia
- Vaikuttava aine on linagliptiini.
Yksi kalvopaéllysteinen tabletti (tabletti) sisdltid 5 mg linagliptiinia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mannitoli (E421), krospovidoni (E1202), hypromelloosi (E464), vedeton
kolloidinen piidioksidi (E551) ja magnesiumstearaatti (E470b)
Kalvopééllyste: hypromelloosi (E464), titaanidioksidi (E171), talkki (E553b), makrogoli (E1521)
ja punainen rautaoksidi (E172)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Linagliptin Sandoz 5 mg tabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia, kalvopééllysteisid
tabletteja, joiden halkaisija on noin 8 mm. Tablettien yhdelld puolella on merkintd 5.

Linagliptin  Sandoz on saatavilla alumiinildpipainopakkauksissa. Pakkauskoot ovat 10, 14, 28, 30, 60,
90, 100 ja 120 tablettia.



Linagliptn  Sandoz on myds saatavilla perforoiduissa yksittdispakatuissa
alumiinildpipainopakkauksissa. Pakkauskoot ovat 10 x 1, 14x 1,28 x1,30x 1,60x 1,90x 1, 100 x 1
ja 120 x 1 tablettia.

Linagliptin Sandoz on my0s saatavilla muovipurkissa, jossa on lapsiturvallinen muovikorkki ja
kuivatusainetta (silikageeli). Pakkauskoko on 120 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska

Valmistaja

PharOS MT Ltd., HF62X, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG3000, Malta
tai

Lek Pharmceutucals d.d., Verovskova Ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 02.10.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Linagliptin Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter
linagliptin

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

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven 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 foljande

Vad Linagliptin Sandoz ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Linagliptin Sandoz
Hur du tar Linagliptin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Linagliptin Sandoz ska foérvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Linagliptin Sandoz ér och vad det anvinds for

Lmagliptin Sandoz innehéller den verksamma substansen linagliptin. Den tillhér en grupp likemedel
som kallas ”orala diabeteslikemedel”. Orala diabeteslikemedel anvidnds for behandling av hoga
blodsockernivaer. De fungerar genom att hjilpa din kropp att minska sockernivén i blodet.

Linagliptin Sandoz anvinds vid typ 2-diabetes hos vuxna, om sjukdomen inte kan kontrolleras
tillrdckligt med ett diabeteslikemedel som tas via munnen (metformin eller sulfonureider) eller enbart
kost och motion. Linagliptin Sandoz kan anvdndas tillsammans med andra diabeteslikemedel t.ex.
metformin, sulfonureider (t.ex. glimepirid, glipizid) eller insulin.

Det dr viktigt att folja rdden om kost och motion som du har fatt av din likare eller sjukskoterska.

Linagliptin, som finns i Linagliptin Sandoz kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Linagliptin Sandoz

Ta inte Linagliptin Sandoz
- omdu &rallergisk mot linagliptin eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Linagliptin Sandoz om du:

e hartyp 1l-diabetes (din kropp inte producerar ndgot insulin) eller diabetisk ketoacidos (en
komplikation vid diabetes med hogt blodsocker, snabb viktforlust, illamdende och krékningar).
Linagliptin Sandoz ska inte anvdndas vid behandling av dessa tillstand.

e anvinder ett antidiabetesmedel som kallas sulfonureid (till exempel glimepirid, glipizid) kan din
doktor vilja sdnka dosen av sulfonureid nér du anvénder det tillsammans med Linagliptin Sandoz
for att undvika att ditt blodsocker blir for lagt.



e har haft allergiska reaktioner mot andra likemedel som du anvént for att kontrollera médngden
socker i blodet.

e hareller har haft en sjukdom i bukspottkorteln.

Kontakta din Ilikare om du har symtom pa akut pankreatit, sésom svar och ihdllande magsmérta
(buksmarta).

Om du far blasor i huden kan det vara ett tecken pa ett tillstind som kallas bullos pemfigoid. Din
lakare kan séga till dig att sluta ta Linagliptin Sandoz.

Diabetiska hudskador &4r en vanlig komplikation vid diabetes. Du bor folja de rekommendationer om
hud- och fotvard du far av din ldkare eller sjukskoterska.

Barn och ungdomar

Linagliptin Sandoz rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ars alder. Det ar inte effektivt
hos barn och ungdomar mellan 10 och 17 ar. Det &r okdnt om detta likemedel ar sékert och effektivt
vid anvdndning till barnunder 10 &rs dlder.

Andra likemedel och Linagliptin Sandoz
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Det ar sarskilt viktigt atttala om for likaren om du anvénder likemedel som innehaller nagot av

foljande verksamma dmnen:

e karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin. Det 4r likemedel som anvénds vid krampanfall eller
kronisk smarta.

e rifampicin. Det dr ett antibiotikum som anvénds for att behandla infektioner som tuberkulos.

Graviditet 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 anvénder detta likemedel.

Det dr inte kidnt om Linagliptin Sandoz &r skadligt for det ofédda barnet. Darfor bor anvindning av
Linagliptin Sandoz undvikas om du dr gravid.

Det dr inte kdnt om Linagliptin Sandoz passerar dver till brostmjolk. Din likare méste ta ett beslut ifall
amningen ska avbrytas eller om du bor avbryta/avsta frin Linagliptin Sandoz behandling.

Korformaga och anvindning av maskiner
Linagliptin Sandoz har ingen eller forsumbar paverkan pa korformaga eller anvéndning av maskiner.

Anvindning av Linagliptin Sandoz tillsammans med likemedel som kallas sulfonureider och/eller
insulin kan orsaka for lag blodsockerhalt (hypoglykemi) vilket kan paverka din formaga att kora bil
och anvinda maskiner samt arbeta utan sékert fotfdste. Tétare testning av blodsockernivdn kan
rekommenderas for att minimera risken for hypoglykemi, sirskilt ndr Linagliptin Sandoz kombineras
med sulfonureid och/eller insulin.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga 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. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Linagliptin Sandoz



Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Rekommenderad dos &r en tablett Linagliptin Sandoz 5 mg en ging per dag.

Du kanta Linagliptin Sandoz med eller utan mat.

Din ldkare kan forskriva Linagliptin Sandoz tillsammans med ett annat diabeteslikemedel som tas via
munnen. Kom ihdg att anvidnda alla mediciner enligt likarens anvisning for att uppné det bista
resultatet for din hdlsa.

Om du har tagit for stor méngd av Linagliptin Sandoz
Tala omedelbart med ldkare om du tagit mer Linagliptin Sandoz 4n du borde.

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

Om du har glomt att ta Linagliptin Sandoz

e Om du glommer attta en dos av Linagliptin Sandoz, ta den sé snart du kommer ihadg. Om det snart
ar dags for nista dos ska du hoppa Gver den glomda dosen.

e Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta aldrig tva doser samma dag.

Om du slutar att ta Linagliptin Sandoz
Sluta inte anvdnda Linagliptin Sandoz utan att forst konsultera din likare. Dina blodsockernivaer kan
Oka nér du slutar anvénda Linagliptin Sandoz.

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 anvindare behover inte fa
dem.

Vissa symtom kriver omedelbart medicinskt omhéndertagande

Du ska sluta ta Linagliptin Sandoz och omedelbart uppsoka likare om du rakar ut for ndgot av foljande
symtom pa lagt blodsocker: darrningar, svettningar, oro, dimsyn, stickningar i ldpparna, blekhet,
humorsviangningar eller forvirring (hypoglykemi). Hypoglykemi (frekvens: mycket vanliga, kan
forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare) ér en identifierad biverkning nér Linagliptin Sandoz tas
tillsammans med metformin och en sulfonureid.

Vissa patienter har upplevt allergiska reaktioner (6verkénslighet, frekvens: mindre vanlig, kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare), vid anvindning av enbart Linagliptin  Sandoz eller
tillsammans med andra likemedel for behandling av diabetes, vilka kan vara allvarliga, inklusive
véasande andning och andndd (bronkiell hyperreaktivitet, ingen kénd frekvens, frekvensen kan inte
berédknas fran tillgingliga data). Vissa patienter har upplevt hudutslag (frekvens: mindre vanliga),
nésselfeber (urtikaria, frekvens: séllsynt, kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare) samt
svullnad i ansikte, ldppar, tunga och hals som kan orsaka svérigheter att andas eller svilja (angioddem,
frekvens: sdllsynta). Om du far ndgot av symtomen uppraknade ovan, sluta ta Linagliptin Sandoz och
kontakta din likare omedelbart. Din likare kan ordinera ett likemedel for att behandla din allergiska
reaktion och ett annat likemedel for din diabetes.

Vissa patienter har fatt inflammation ibukspottkdrteln (pankreatit, sillsynt, kan férekomma hos upp
till 1 av1 000 anvindare) vid anvindning av enbart Linagliptin Sandoz eller tillsammans med andra
lakemedel for behandling av diabetes.

SLUTA ta Linagliptin Sandoz och kontakta genast likare om du mérker nagon av foljande allvarliga
biverkningar:



e Sviér ochihéllande smaérta i buken (magen) som eventuellt strilar ut i ryggen, samt illamaende och
krikningar, eftersom detta kan vara ett tecken pa inflammation i bukspottkorteln (pankreatit).

Vissa patienter fick foljande biverkningar nir de enbart anvinde Linagliptin Sandoz eller tillsammans

med andra likemedel for behandling av diabetes:

e Vanliga: 6kad nivéd av lipas i blodet.

e Mindre vanliga: inflammation inésa eller hals (nasofaryngit), hosta, férstoppning (i kombination
med insulin), dkad niva av amylas i blodet.

e Sillsynt: blasbildning i huden (bullés pemfigoid).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

Sverige: Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Finland: Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB5S5,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Linagliptin Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blisterférpackningen, kartongen och flaskan efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

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

- Denaktiva substansen ér linagliptin. Varje filmdragerad tablett (tablett) innehaller 5 mg
linagliptin.

- Ovriga innehéllsimnen &r:
Tablettkdrna: mannitol (E421), krospovidon (E1202), hypromellos (E464), kolloidal anhydrous
silica (E551) och magnesiumstearat (E470b)

- Filmdragering: hypromellos (E464), titandioxid (E171), talk (E553b), makrogol (E1521), rod
jaroxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Linagliptin Sandoz 5 mg tabletter dr ljusrdda, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter, cirka 8 mm i
diameter och priglade med ”’5” pa ena sidan.

Linagliptin Sandoz finns tillgdnglig i aluminium blister. Férpackningsstorlekarna &r 10, 14, 28, 30, 60,
90, 100 och 120 tabletter.

Linagliptin Sandoz finns tillgdngligt i perforerade aluminium/aluminium endosblister.
Forpackningsstorlekarna dar 10x 1, 14x 1,28 x1,30x 1,60x 1,90 x 1,
100 x 1 och 120 x 1 tabletter.



Linagliptn  Sandoz finns tillganglig ocksa i plastburk med barnskyddande plastlock och silica
torkmedel. Forpackningsstorlek &r 120 tabletter.

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

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark
Tillverkare

PharOS MT Ltd., HF62X, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG3000, Malta
eller

Lek Pharmceutucals d.d., Verovskova Ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Denna bipacksedel dndrades senast 02.10.2024
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