Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Linagliptin/M e tformin Sandoz 2,5 mg/850 mg kalvopéillysteiset table tit
Linagliptin/M e tformin Sandoz 2,5 mg/1000 mg kalvopéillys teiset table tit

linagliptiini/metformiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén ldikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

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

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Linagliptin/Metformin Sandoz on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettivé, ennen kuin otat Linagliptin/Metformin Sandoz -valmistetta
Miten Linagliptin/Metformin Sandoz -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Linagliptin/Metformin Sandoz -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Linagliptin/M e tformin Sandoz on ja mihin sita kiyte tiéin

Ladkkeesinimi on Linagliptin/Metformin Sandoz. Linagliptin/Metformin Sandoz -valmiste siséltdd
kahta vaikuttavaa ainetta eli linagliptiinia ja metformiinia.

- Linagliptiini kuuluu DPP-4mn estéjien (dipeptidyylipeptidaasi-4:n estdjien) lidkeryhméén.

- Metformiini puolestaan kuuluu biguanidien lAdkeryhméaén.

Miten Linagliptin/M etformin Sandoz vaikuttaa

Néami kaksi vaikuttavaa ainetta yhdessé auttavat pitimian verensokeriarvot hallinnassa tyypin 2
diabetesta sairastavilla aikuisilla potilailla. Yhdessa ruokavalion ja likunnan kanssa taima ldéke auttaa
nostamaan aterianjilkeisid insuliinipitoisuuksia ja parantaa insulinin vaikutuksia ja vihentda elimiston
tuottaman sokerin maaraa.

Téati ladkettd voidaan kayttda yksinddn tai yhdessé tiettyjen muiden diabeteslidkkeiden kuten
sulfonyyliureoiden tai insulinin kanssa.

Miki on tyypin 2 diabetes?

Tyypin 2 diabetes on sairaus, jossa elimistd ei tuota riittdvésti insuliinia ja jossa elimiston tuottama
insuliini ei vaikuta niin hyvin kuin sen pitdisi. Elimist6si voi my0s tuottaa lian paljon sokeria, jolloin
sokeria (glukoosia) kertyy vereen. Tdmé voi johtaa vakaviin sairauksiin, kuten sydén- tai
munuaissairauksiin, sokeuteen tai amputaatioon.

Linagliptiinia ja metformiinihydrokloridia, jota Linagliptin/Metformin Sandoz sisdltid, voidaan joskus
kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

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

Al ota Linagliptin/Me tformin Sandoz -valmis te tta



- jos olet allerginen linagliptiinille tai metformiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta.

- jos sinulla on huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes ja esimerkiksi vaikeaa hyperglykemiaa
(korkeita verensokeriarvoja), pahoinvointia, oksentelua, ripulia, nopeaa laihtumista,
maitohappoasidoosi (ks. ’Maitohappoasidoosin riski” jiljempénd) 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, hedelmdinen haju.

- jos sinulla on joskus ollut diabeettinen prekooma

- jos sinulla on vaikea infektio, esimerkiksi infektio, joka vaikuttaa keuhkoihin, keuhkoputkiin tai
munuaisiin. Vaikeat infektiot voivat johtaa munuaisongelmiin ja altistaa sinut
maitohappoasidoosin riskille (ks. ”Varoitukset ja varotoimet™).

- jos olet menettdnyt paljon nestettd elimistdstdsi (elimiston kuivuminen), esim. pitkdaikaisen tai
vaikean ripulin vuoksi tai jos olet oksentanut monta kertaa perdkkdin. Kuivuminen voi johtaa
munuaisongelmiin ja altistaa sinut maitohappoasidoosin riskille (ks. ”Varoitukset ja varotoimet”).

- jos sinua on hoidettu akuutin syddmen vajaatoiminnan takia tai sinulla on édskettdin ollut
sydédnkohtaus, sinulla on vaikeita verenkierto-ongelmia (kuten sokki) tai hengitysvaikeuksia.
Tama voi johtaa hapen niukkuuteen kudoksessa ja altistaa sinut maitohappoasidoosin riskille (ks.
”Varoitukset ja varotoimet”).

- jos sinulla on maksasairaus

- jos kaytit likaa alkoholia, joko joka pdiva tai vain ajoittain (ks. kohta “’Linagliptin/Metformin
Sandoz alkoholin kanssa”).

Ali kiiyti Linagliptin/Metformin Sandoz -valmistetta, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos
olet epavarma, kysy neuvoa lddkariltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen timén lidkkeen kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat
Linagliptin/Metformin Sandoz -valmistetta.

Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét

Linagliptin/Metformin Sandoz -valmistetta

- jos sinulla on tyypin 1 diabetes (jolloin elimistéssd ei muodostu lainkaan nsulinia).
Linagliptin/Metformin Sandoz -valmistetta ei pidd kdyttdd sen hoitoon.

- jos kéytét insulinia tai sulfonyyliureoiden ryhméin kuuluvaa diabeteslidkettd samanaikaisesti
Linagliptin/Metformin Sandoz -valmisteen kanssa, lddkéirin on ehké tarpeen pienentdé insuliinin
tai sulfonyyliurean annosta liallisen verensokerin laskun (hypoglykemian) vélttdmiseksi.

- jos sinulla on taion ollut haimasairaus.

Jos sinulla on akuutin haimatulehduksen oireita, kuten pitkittynyt vaikea vatsakipu, ota yhteyttd
ladkariin.
Jos ihollesi muodostuu rakkuloita, tdimé voi olla merkki sairaudesta nimeltd rakkulainen pemfigoidi.

Laskéri saattaa kehottaa sinua lopettamaan Linagliptin/Metformin Sandoz -valmisteen kayton.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele lidkérin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Linagliptin/Metformin Sandoz -valmisteen kayttod.

Diabeettiset tho-ongelmat ovat diabeteksen yleinen komplikaatio. Noudata lddkarin tai hoitajan
antamia ohjeita ihon ja jalkojen hoidosta.

Maitohappoasidoosin ris ki
Metforminin takia Linagliptin/Metformin Sandoz voi aiheuttaa hyvin harvinaisena, mutta hyvin
vakavana haittavaikutuksena maitohappoasidoosia etenkin, jos munuaiset eivét toimi kunnolla.



Maitohappoasidoosin riskid suurentavat myos huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes, vakavat
infektiot, pitkittynyt paasto tai alkoholinkaytt, nestehukka (ks. lisdtiedot alta), maksavaivat ja
sairaudet, joissa jonkin alueen hapensaantion heikentynyt (esim. akuutti, vaikea sydéintauti).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, pyydé lisiohjeita lddkarilté.

Linagliptin/M e tformin Sandoz -valmis teen kiytto on tauotettava joksikin aikaa, jos sinulla on
jokin tila, johon voi liittyi nestehukkaa (merkittdvai nesteiden menetystd). Téllaisia ovat
esimerkiksi vaikea oksentelu, ripuli tai kuume, kuumuudelle altistuminen tai normaalia vihdisempi
juominen. Pyyda lisdohjeita ladkarilta.

Lopeta Linagliptin/M etformin Sandoz -valmis te en kiytto ja ota heti yhteys liddikériin tai
lahimpéén sairaalaan, jos sinulla on maitohappoasidoosin oireita, silli maitohappoasidoosi voi
johtaa koomaan. Maitohappoasidoosin oireita ovat:

- oksentelu

- vatsakipu

- lihaskrampit

- yleinen sairaudentunne ja vaikea visymys

- hengitysvaikeudet

- ruuminlimmon lasku ja sykkeen hidastuminen.

Maitohappoasidoosi on ldéketieteellinen hétitilanne ja vaatii sairaalahoitoa.

Jos olet menossa suureen leikkaukseen, Linagliptin/Metformin Sandoz -valmisteen kdyttd on
tauotettava toimenpiteen ajaksi ja joksikin aikaa sen jilkeen. Léaédkéri pdéttad, milloin
Lagliptm/Metformin Sandoz -hoito lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Lagliptin/Metformin Sandoz-hoidon aikana lidkéri seuraa munuaistoimintaasi vahintdin kerran

Lapset januoret

Tété ladketti ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille eikd nuorille. Se ei ole tehokas 10—17-vuotiaille
lapsille ja nuorille. Ei tiedetd, onko tdma lddke turvallnen ja tehokas, kun sitd kdytetddn alle 10-
vuotiaille lapsille.

Muut lédke valmis teet ja Linagliptin/M e tformin Sandoz

Jos sinulle annetaan jodia siséltdva varjoainepistos verisuoneen esimerkiksi rontgenkuvauksen tai
muun kuvantamisen yhteydessé, Linagliptin/Metformin Sandoz -valmisteen kéyttd on tauotettava
ennen varjoainepistosta tai pistoksen yhteydessd. Ladkéari paattdd, milloin  Linagliptin/Metformin
Sandoz -hoito lopetetaan ja milloin se aloitetaan uudelleen.

Kerro laédkdrille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd.
Verensokeria ja munuaistoimintaa on ehkd seurattava tihedmmin tai lidkéarin on ehkd muutettava
Linagliptin/Metformin Sandoz -lddkkeen annostusta. On erityisen tidrkedd mainita seuraavien
ladkkeiden kaytosta:

- virtsaneritystd lisddvit nesteenpoistolidkkeet

- kivun ja tulehduksen hoitoon kéytettavit lidkkeet (tulehduskipulddkkeet ja COX-2-estijit kuten
ibuprofeeni ja selekoksibi)

- tietyt verenpainelidkkeet (ACE:n estdjit ja angiotensiini I -reseptorin salpaajat)

- ladkkeet, jotka saattavat vaikuttaa metformiinin pitoisuuteen veressi, etenkin, jos sinulla on
munuaisten vajaatoiminta (kuten verapamiili, rifampisiini, simetidiini, dolutegraviiri, ranolatsiini,
trimetopriimi, vandetanibi, isavukonatsoli, kritsotiniibi, olaparibi)

- karbamatsepiini, fenobarbitaali tai fenytoiini (epilepsian tai kroonisen kivun hoitoon)

- rifampisiini (antibiootti, jota kdytetddn infektioiden esim. tuberkuloosin hoitoon)

- ladkkeet, joita kdytetdédn tulehdussairauksien kuten astman ja nivelreuman hoitoon
(kortikosteroidit)

- keuhkoputkia avaavat ladkkeet keuhkoastman hoitoon (beeta-sympatomimeetit)

- alkohola siséltidvit lidkkeet.



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

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Linagliptin/Metformin Sandoz -valmistetta ei saa kdyttdd raskauden aikana. Ei tiedeté, onko tdmén
ladkkeen kéytosti haittaa sikiolle.

Pienid metformiiniméérid erittyy ihmisen rintamaitoon. Ei tiedeti, erittyyko linagliptiini ihmisen
rintamaitoon. Kerro lddkérillesi, jos haluat imettdd kdyttiessésitité ladketta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Linagliptin/Metformin Sandoz -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden

kayttokykyyn.

Lnagliptin/Metformin Sandoz -valmisteen kdytto yhdessé jonkin sulfonyyliurealiikkeen tai nsulinin
kanssa voi kuitenkin aiheuttaa hiallista verensokerin laskua (hypoglykemiaa), joka voi vaikuttaa
ajokykyysi tai koneiden kayttokykyysi tai tyohon ilman tukevaa alustaa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Linagliptin/M e tformin Sandoz sisiltii natrium
Tami ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Linagliptin/M etformin Sandoz -valmis te tta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Miten paljon valmis tetta otetaan

Linagliptn/Metformin Sandoz -valmisteen annos vaihtelee riippuen voinnistasi sekd timédnhetkisesti
metformiinin ja/tai yksindén kéytettyjen linagliptiinin ja metformiinin annoksesta. Laédkari kertoo
sinulle tarkasti, kuinka paljon titd lidkettd otetaan.

Miten tati ldsdkettd otetaan
- Yksi tabletti kahdesti vuorokaudessa suun kautta, lddkédrin mdaraamana annoksena.
- Tabletti otetaan aterioiden yhteydessa vatsavaivojen valttimiseksi.

Sinun ei tule ylittdad 5 mg linagliptinin eikd 2000 mg metformiinihydrokloridin suositeltua
enimmaisvuorokausiannosta.

Jatka Linagliptin/Metformin Sandoz -hoitoa niin kauan kuin 1d8kari sitd maardd, jotta verensokerisi
pysyy tasapainossa. Ladkédrisaattaa madrata titd [Adkettd yhdessa jonkin toisen tablettimuotoisen
diabetesliddkkeen tai nsulinin kanssa. Muista ottaa kaikki lidkkeet ladkarin miardyksen mukaisesti,
jotta hoitotulokset ovat mahdollisimman hyvit.

Sinun tulee jatkaa ruokavaliotasi Linagliptin/Metformin Sandoz -hoidon aikana ja huolehtia
hiilihydraattien saannista tasaisestipitkin pdivdd. Jos olet ylipainoinen, jatka vihdenergisti
ruokavaliota saamiesi ohjeiden mukaisesti. Yksinddn kdytettynd tima lddke ei todenndkdisesti aiheuta



liiallista verensokerin laskua (hypoglykemiaa). Kun Linagliptin/Metformin Sandoz -valmistetta
kédytetddn sulfonyyliurean tai insulinin kanssa, voi alhaista verensokeria esiintyd, ja ladkari voi
pienentédd sulfonyyliurea- tai insuliniannostasi.

Tabletissa on jakouurre vain osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia nielld se
kokonaisena.

Jos otat enemmién Linagliptin/M e tformin Sandoz -valmis te tta Kuin sinun pitiisi

Jos otat enemmén Linagliptin/Metformin Sandoz -valmistetta kuin sinun olisi pitdnyt, sinulle saattaa
kehittyd maitohappoasidoosi. Maitohappoasidoosin oireet ovat epdspesifisid, kuten pahoinvoinnin
tunnetta tai pahoinvointia, oksentelua, vatsakipua, johon littyy lihaskramppeja, yleista
huonovointisuutta, johon littyy voimakasta visymystid ja hengitysvaikeuksia. Muita oireita ovat
ruumiinlimmén ja syddmen sykkeen lasku. Jos sinulla ilme nee niita oireita, saatat tarvita
vilitonta s airaalahoitoa, silli maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan. Lope ta tiiméin liddkkeen
ottaminen vilittomisti ja ota yhteys ladkériin tai suoraan lihimpién sairaalaan (ks. kohta 2).
Ota lidike pakkaus mukaan.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Linagliptin/M e tformin Sandoz -valmis te tta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti muistaessasi. Jos on kuitenkin jo melkein aika ottaa seuraava
annos, jitd unohtunut annos viliin. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
kertaannoksen. Al koskaan ota kahta annosta kerralla (aamulla tai illalla).

Jos lopetat Linagliptin/Metformin Sandoz -valmisteen kiyton
Jatka Linagliptin/Metformin Sandoz -hoitoa, ellei ld4kéri erikseen kehota sinua lopettamaan sité, jotta
verensokeriarvot pysyvét hallinnassa.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jotkin oireet vaativat valitonti ldsikirinhoitoa

Lopeta Linagliptin/Metformin Sandoz -valmisteen kéytt6 ja mene heti lddkériin, jos sinulla on
seuraavia liiallisen verensokeriarvojen laskun (hypoglykemian) oireita: vapina, hikoilu, ahdistuneisuus,
nadn hamértyminen, huulten kihelméinti, kalpeus, mielialan muutokset tai sekavuus. Liiallinen
verensokeriarvojen lasku (yleisyys hyvin yleinen (voi esiintyd yli 1 kdyttdjalld 10:std)) on
Linagliptin/Metformin Sandoz -valmisteen ja sulfonyyliurean yhdistelmdhoidon seka
Lmagliptm/Metformin Sandoz -valmisteen ja insulinin yhdistelmédhoidon tunnettu haittavaikutus.

Linagliptin/Metformin Sandoz voi aiheuttaa hyvin harvinaisen (voi esiintyd enintdén 1 kayttajalla 10
000:sta) mutta hyvin vakavan haittavaikutuksen, maitohappoasidoosin (ks. kohta ”Varoitukset ja
varotoimet”). Jos sinulle kdy néin, lopeta Linagliptin/M e tformin Sandoz -liiikkeen kiytto ja ota
heti yhteys liikériin tai lihimpééin sairaalaan, silli maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.

Jotkut potilaat ovat kokeneet haimatulehdusta (pankreatiitti; yleisyys harvinainen, voi esiintyd yli 1

kayttdjalla 1 000:sta).

LOPETA Linagliptin/Metformin Sandoz -valmisteen kéytto ja ota vilittomésti yhteyttd ladkarin, jos

huomaat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

- Vaikea ja jatkuva vatsakipu (vatsan alueella), joka saattaa levitd selkdpuolelle sekd pahoinvointi ja
oksentelu, koska oireet voivat olla merkki haimatulehduksesta (pankreatiitti).



Muut Linagliptin/M e tformin Sandoz -valmis te eseen liittyviit haittavaikutukset:

Joillakin potilailla on esiintynyt allergisia reaktioita (esiintynyt harvoin), jotka voivat olla vakavia,
kuten hengityksen vinkumista ja hengenahdistusta (keuhkoputkien hyperreaktiivisuus; esiintynyt
melko harvoin. Joillakin potilailla esiintyi ihottumaa (yleisyys melko harvinainen), nokkosihottumaa
(urtikaria; esiintynyt harvoin), sekd kasvojen, huulien, kielen ja kurkun turpoamista, jotka saattavat
vaikeuttaa hengittdmisti tai niclemistd (angioedeema; esiintynyt harvoin). Jos havaitset merkkejd mistd
tahansa ylld mainituista sairauksista, lopeta Linagliptin/Metformin Sandoz -valmisteen kiytto ja ota
heti yhteys ladkariin. Ladkari saattaa madrata [ddkettd allergisen reaktion hoitoon ja vaihtaa
diabeteslddkkeen toiseen.

Joillakin potilailla on esiintynyt Linagliptin/Metformin Sandoz -hoidon aikana seuraavia

haittavaikutuksia:

- Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10:std): ripuli, kohonnut veren entsyymipitoisuus
(kohonnut lipaasiarvo), pahoinvointi

- Melko harvinaiset: nendnielutulehdus, yské, ruokahaluttomuus, oksentelu, veren
entsyymipitoisuuden nousu (amylaasipitoisuuden nousu), kutina

- Harvinaiset: ihorakkulat (rakkulainen pemfigoidi)

Joillakin potilailla on esiintynyt Linagliptm/Metformin Sandoz -valmisteen ja insulinin yhteiskdyton
aikana seuraavia haittavaikutuksia:
- Melko harvinaiset: maksan toiminnan hairiét, ummetus

Pelkéin me tformiinihoidon aikana esiintyneet haittavaikutukset, joita ei havaittu

Linagliptin/M e tformin Sandoz -valmisteella:

- Hyvin yleiset: vatsakipu

- Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10:std): metallin maku suussa (makuaistin hiirid), veren
B12-vitamiinipitoisuuden pieneneminen (oireita voivat olla ddrimméinen visymys, kiped ja
punoittava kieli (glossiitti), pistelyt (parestesia) tai kalpea tai keltainen iho). Ladkérisi voi jirjestaa
testejd oireidesi syyn selvittimiseksi, koska osa niistd voi johtua myos diabeteksesta tai muista
asiaan littyméattomista terveysongelmista.

- Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 10 000:sta): maksatulehdus, horeaktiot kuten
ihon punoitus (punoitus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myOs sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Linagliptin/M e tformin Sandoz -valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyt titd Kaketti Fpipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimadran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Téama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.



Laskkeitd ei pidd heittdd vieméariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttamattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Linagliptin/M e tformin Sandoz sis altaa

Vaikuttavat aineet ovat linagliptiini ja metformiinihydrokloridi.

- Yksi Linagliptin/Metformin Sandoz 2,5 mg/850 mg kalvopééllysteinen tabletti sisdltdd 2,5 mg
linagliptiinia ja 850 mg metforminihydrokloridia.

- Yksi Linagliptin/Metformin Sandoz 2,5 mg/1000 mg kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 2,5 mg
linagliptiinia ja 1000 mg metformiinihydrokloridia.

Muut aineet ovat:

- Tabletin ydin: kopovidoni, maissitidrkkelys, vedeton natriumkarbonaatti (E500), krospovidoni
tyyppi A (E1202), magnesiumstearaatti (E470b), vedeton kolloidinen piidioksidi (E551)

- Kalvopéillyste: hypromelloosi 2910, SmPas (E464), titaanidioksidi (E171), talkki (E553b),
propyleeniglykoli (E1520), punainen rautaoksidi (E172). Linagliptin/Metformin Sandoz 2,5
mg/850 mg kalvopdillysteiset tabletit sisdltdvat myds keltaista rautaoksidia (E172).

Liskevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Linagliptin/Metformin Sandoz 2,5 mg/850 mg tabletit ovat beigen vérisid, soikeita, kaksoiskuperia
kalvopéillysteisid tabletteja. Tablettien toisella puolella on jakouurre ja toisella puolella merkintéd
2.5/850. Jakouurre on tarkoitettu nielemisen helpottamiseksi, ei annoksiin jakamista varten.

Linagliptm/Metformin Sandoz 2,5 mg/1000 mg tabletit ovat vaaleanpunaisia, soikeita, kaksoiskuperia
kalvopéillysteisié tabletteja. Tablettien toisella puolella on jakouurre ja toisella puolella merkinté
2.5/1000”. Jakouurre on tarkoitettu nielemisen helpottamiseksi, ei annoksiin jakamista varten.

Linagliptin/Metformin Sandoz -valmiste on saatavilla ldpipainopakkauksissa, joissa on 10, 30, 56, 60
tai 90 kalvopéillysteistd tablettia, sekd monipakkauksissa, joissa on 180 (2 pakkausta joissa 90
tablettia kummassakin) ja 180 (3 pakkausta joissa 60 tablettia kussakin) kalvopaéllysteistd tablettia.

Linagliptin/Metformin Sandoz -valmiste on saatavilla yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa,
joissa on 10 x 1,30 x 1,56 x 1,60 x 1 tai 90 x 1 kalvopééllysteistd tablettia sekd monipakkauksissa,
joissa on 180 x 1 (2 pakkausta joissa 90 x 1 tablettia kummassakin) ja 180 x 1 (3 pakkausta joissa 60 x
1 tablettia kussakin) kalvopdéllysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6openhamina S, Tanska

Valmistaja

PharOS MT Ltd., HF62X, Hal-Far Industrial Estate, Birzebbuga BBG3000, Malta

tai

PharOS Pharmaceutical Oriented Services Ltd., Lesvou Street End, Thesi Loggos Industrias Zone,
Metamorfossi, 144 52, Kreikka

tai

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

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.09.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Linagliptin/M e tformin Sandoz 2,5 mg/850 mg filmdragerade tabletter
Linagliptin/M e tformin Sandoz 2,5 mg/1000 mg filmdragerade table tter

linagliptin/metforminhydroklorid

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

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Linagliptin/Metformin Sandoz &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta mnan du tar Linagliptin/Metformin Sandoz
Hur du tar Linagliptin/Metformin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Linagliptin/Metformin Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Linagliptin/Me tformin Sandoz ar och vad det anviinds for

Namnet pé din tablett 4r Linagliptin/Metformin Sandoz. Den innehaller tva olika aktiva substanser,

linagliptin och metformin.

- Linagliptin tillhér en grupp av likemedel som kallas DPP-4-hammare (dipeptidylpeptidas-4-
hdmmare).

- Metformin tillhér en grupp av likemedel som kallas biguanider.

Hur Linagliptin/M e tformin Sandoz fungerar

De tva aktiva substanserna hjilper tillsammans till att reglera blodsockernivin hos vuxna patienter
med en typ av diabetes som kallas “diabetes mellitus typ 2”. Tillsammans med kost och motion hjilper
det hir likemedlet till att forbéttra niva och effekt av insulin efter en maltid och minskar mangden
socker som bildas av din kropp.

Detta lakemedel kan tas ensamt eller tillsammans med vissa andra likemedel vid diabetes som
sulfonureider eller msulin.

Vad ér typ 2-diabetes?

Typ 2-diabetes ér ett tillstind som innebér att din kropp inte tillverkar tillrdckligt med insulin och att
det nsulin som kroppen tillverkar inte fungerar sa bra som det borde. Din kropp kan ocksé producera
for mycket socker. Nir det sker samlas socker (glukos) i blodet. Det kan leda till allvarliga medicinska
problem som hjértsjukdom, njursjukdom, blindhet och amputation.

Linagliptin och metforminhydroklorid som finns i Linagliptin/Metformin Sandoz kan ocksa vara
godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréaga ldkare,
apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
nstruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Linagliptin/Me tformin Sandoz

Ta inte Linagliptin/Me tformin Sandoz:



om du dr allergisk mot linagliptin eller metformin eller ndgot annat innehéllsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

om du har kraftigt nedsatt njurfunktion.

om du har okontrollerad diabetes med exempelvis svar hyperglykemi (hogt blodsocker),
illamaende, krakningar, diarré, snabb viktnedgang, laktatacidos (se "Risk for laktatacidos" nedan)
eller ketoacidos. Ketoacidos ar ett tillstdind dir amnen 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 andedrékt far en annorlunda, fruktig lukt.

om du ndgon gang har haft diabeteskoma (ketoacidos).

om du har en svér infektion sdsom en infektion i lungan eller bronkerna eller i njuren. Svara
infektioner kan medfora njurbesvér, som kan gora att du 1per risk att drabbas av laktacidos (se
”Varningar och forsiktighet™).

om du har forlorat mycket vatten (uttorkning), t.ex. pa grund av langvarig eller svar diarré, eller
om du har krékts flera ganger i rad. Uttorkning kan medf6ra njurbesvér, som kan gora att du Ioper
risk att drabbas av laktacidos (se ”Varningar och forsiktighet™).

om du behandlas for akut hjirtsvikt eller nyligen har genomgétt en hjirtinfarkt, har allvarliga
problem med blodcirkulationen, (sdsom chock), eller har svérigheter att andas. Detta kan medféra
en bristande tillforsel av syre till vivnaderna, och det kan 6ka risken for laktacidos (se avsnittet
”Varningar och forsiktighet”).

om du har leverbesvr.

om du dricker for mycket alkohol antingen om du gor det varje dag eller endast periodvis (se
avsnittet ”Linagliptin/Metformin Sandoz med alkohol”).

Ta inte Linagliptin/Metformin Sandoz om nagot av ovanstaende giller dig. Om du dr osdker kontakta
likare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Linagliptin/Metformin
Sandoz:

om du har typ 1-diabetes (din kropp bildar inte insulin). Linagliptin/Metformin Sandoz ska inte
anvindas vid behandling av detta tillstand.

om du tar insulin eller ett likemedel mot diabetes som kallas ”’sulfonureid”, kan din ldkare vilja
minska din dos insulin eller sulfonureid nér du tar ndgon av dem tillsammans med
Linagliptin/Metformin Sandoz for att undvika lagt blodsocker (hypoglykemi).

om du har eller har haft en sjukdom i bukspottkorten.

Kontakta din likare om du har symtom pa akut pankreatit, sésom svar och ihdllande magsmarta.

Om du far blasor 1 huden kan det vara ett tecken pa ett tillstind som kallas bullés pemfigoid. Din
lakare kan séga till dig att sluta ta Linagliptin/Metformin Sandoz.

Om du dr osdker om nagot av ovanstaende géller dig, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du tar Linagliptin/Metformin Sandoz.

Diabetiska hudproblem &r en vanlig komplikation vid diabetes. Du bor folja de rekommendationer om
hud- och fotvard du fér av din likare eller sjukskoterska.

Risk for laktatacidos
P4 grund av metformininnehéllet kan Linagliptin/Metformin Sandoz orsaka den mycket sédllsynta, men

mycket allvarliga biverkningen laktatacidos, 1 synnerhet om dina njurar inte fungerar som de ska.
Risken for att utveckla laktatacidos ar ocksé forhojd vid okontrollerad diabetes, svara infektioner,
langvarig fasta eller alkoholintag, uttorkning (se mer information nedan), leverproblem och tillstand
dér en del av kroppen har minskad syretillférsel (bland annat akut svar hjartsjukdom).

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



Sluta ta Linagliptin/M e tformin Sandoz under en kortare tid om du har ett tillstand som kan
vara forknippat med uttorkning, sa som kraftiga krikningar, diarré, feber, exponering for virme
eller om du dricker mindre vétska &n normalt. Tala med likare for ndrmare anvisningar.

Sluta ta Linagliptin/M e tformin Sandoz och kontakta omedelbart liikare eller niirmaste sjukhus
om du fir nagot av symtomen pa laktatacidos cftersom tillstandet kan leda till koma. Symtomen pé
laktatacidos &r bland annat:

- krékningar

- buksmaérta (magont)

- muskelkramper

- enallmin kéinsla av att inte ma bra och uttalad trétthet

- svartatt andas

- sénkt kroppstemperatur och puls.

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

Om du ska genomgé en stdrre operation maste du sluta ta Linagliptin/Metformin Sandoz under
operationen och en viss tid efter den. Lékaren avgor ndr du maste sluta ta Linagliptin/Metformin
Sandoz och nir du ska borja ta det igen.

Under behandling med Linagliptin/Metformin Sandoz kommer likaren att kontrollera din njurfunktion
minst en gang om aret eller oftare om du &r dldre och/eller om din njurfunktion forsdmras.

Barn och ungdomar

Detta likemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ars alder. Det dr inte effektivt
hos barn och ungdomar mellan 10 och 17 ar. Det dr inte kint om detta likemedel &r sidkert och
effektivt ndr det anvéinds till barn yngre &n 10 ar.

Andra likemedel och Linagliptin/Metformin Sandoz

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 Linagliptin/Metformin Sandoz fore eller vid
tidpunkten for injektionen. Lékaren avgdr nar du maste sluta ta Linagliptin/Metformin Sandoz och nir
du ska borja ta det igen.

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel. Du kan behova
gora fler blodsocker- och njurfunktionstester, eller sé kan ldkaren behdva justera dosen av
Lnagliptm/Metformin Sandoz. Det ér sdrskilt viktigt att du ndmner foljande:

- ldkemedel som 6kar urinproduktionen (diuretika)

- likemedel som anvinds for att behandla sméarta och inflammation (NSAID-likemedel och COX 2-
hdmmare, s& som ibuprofen och celecoxib)

- vissa likemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hdmmare och angiotensin 1
receptorantagonister).

- likemedel som kan férandra mangden metformin i blodet, sirskilt om du har nedsatt njurfunktion
(t.ex. verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim, vandetanib,
isavukonazol, crizotinib, olaparib).

- karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin. Det &r likemedel som anvénds vid kramper eller
kronisk smarta.

- rifampicin. Det &r ett antibiotikum som anvénds for att behandla infektioner som tuberkulos.

- likemedel som anvinds vid behandling av sjukdomar med inflammation som astma och artrit
(kortikosteroider).

- bronkdilaterare (B-sympatomimetika) som anvénds vid behandling av astma.

- likemedel som innehéller alkohol.

Linagliptin/M e tformin Sandoz med alkohol

Undvik hogt alkoholintag medan du tar Linagliptin/Metformin Sandoz eftersom alkohol kan dka
risken for laktatacidos (se avsnittet "Varningar och forsiktighet").
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Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Du bér inte anvidnda Linagliptin/Metformin Sandoz under graviditet. Det &r inte kdnt om detta
lakemedel ar skadligt for det ofodda barnet.

Metformin utsondras i sma méngder i brostmjolk. Det &r inte kdnt om linagliptin utséndras i
brostmjolk. Radfraga din likare om du vill amma samtidigt som du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Linagliptin/Metformin Sandoz har ingen eller férsumbar effekt pa forméagan att framfora fordon och
anvéinda maskiner.

Anvindning av Linagliptin/Metformin Sandoz tillsammans med likemedel som kallas sulfonureider
eller med insulin kan dock orsaka for ldg blodsockerhalt (hypoglykemi), vilket kan paverka din
formaga att kora bil och anvénda maskiner samt arbeta utan sékert fotfaste.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Linagliptin/M e tformin Sandoz inne hiller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Linagliptin/M e tformin Sandoz

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du dr osdker.

Dosering

Mingden Linagliptin/Metformin Sandoz du ska ta varierar beroende pé ditt tillstdind och dosen du for
ndrvarande tar av metformin och/eller separata tabletter av linagliptin och metformin. Din lédkare
kommer att berdtta exakt vilken dos av detta likemedel du ska ta.

Hur du ska ta detta liikemedel
- en tablett tva ganger dagligen genom munnen enligt den dos din likare forskrivit.
- 1isamband med méltid for att minska risken for magbesvér.

Du ska inte 6verskrida den maximala rekommenderade dagliga dosen pd 5 mg linagliptin och 2 000
mg metforminhydroklorid.

Fortsitt att ta Linagliptin/Metformin Sandoz sa linge som din ldkare ordinerar det sa att du kan ha
fortsatt kontroll pa ditt blodsocker. Din ldkare kan forskriva detta likemedel tillsammans med ett annat
oralt diabeteslikemedel eller insulin. Kom ihdg att anvénda alla mediciner enligt likarens anvisning
for att uppné det bista resultatet for din hélsa.

Du bor fortsédtta med din diet under behandlingen med Linagliptin/Metformin Sandoz och se till sé att
ditt kolhydratintag ar jaimnt fordelat under dagen. Om du ar 6verviktig ska du fortsétta din
kaloribegransade kost enligt anvisningarna. Detta likemedel ensamt orsakar troligen inte onormalt lagt
blodsocker (hypoglykemi). Nér Linagliptin/Metformin Sandoz anvinds med en sulfonureid eller med
insulin kan dock lagt blodsocker férekomma och din likare kan d4 minska dosen av din sulfonureid
eller ditt insulin.

Skaran dr endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svélja den hel.
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Om du har tagit for stor méiingd av Linagliptin/M e tformin Sandoz

Om du tar fler Linagliptin/Metformin Sandoz tabletter &n du ska, kan du fa laktacidos. Symtomen pa
laktacidos &r ospecifika sdsom sjukdomskénsla eller illaméende, krikningar, magont med
muskelkramper, allmidn sjukdomskénsla med svar trétthet, och andningsbesvér. Ytterligare symtom ar
sdnkt kroppstemperatur och hjartrytm. Om du fir saddana symtom kan du behéva omedelbar
sjukhusvard, eftersom laktacidos kan leda till koma. Sluta genast att ta denna medicin och
kontakta omedelbart liikare eller ndrmaste sjukhus (se avsnitt 2). Ta med dig

like medelsforpackningen.

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

Om du har glomt att ta Linagliptin/M e tformin Sandoz

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du
kommer ihdg. Om det snart dr dags for ndsta dos ska du hoppa dver den glomda dosen. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos. Ta aldrig tva doser pa samma gang (morgon eller kvéll).

Om du slutar att ta Linagliptin/Me tformin Sandoz
Fortsétt att ta Linagliptin/Metformin Sandoz tills din likare sdger att du ska sluta. Det &r for att ha
fortsatt kontroll pa ditt blodsocker.

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 anvdndare behover inte fa
dem.

Vissa symtom kriver omedelbart medicinskt omhiinde rtagande

Du ska sluta anvinda Lmnagliptin/Metformin Sandoz och omedelbart uppsoka likare om du upplever
foljande symtom pa Iagt blodsocker (hypoglykemi): darrningar, svettningar, oro, dimsyn, stickningar i
lapparna, blekhet, humorsvingningar eller forvirring. Hypoglykemi (frekvens: mycket vanliga (kan
forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)) ar en identifierad biverkning vid kombination av
Lmagliptm/Metformin Sandoz och sulfonureid och vid kombination av Linagliptin/Metformin Sandoz
och insulin.

Lmagliptin/Metformin Sandoz kan orsaka den mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1
anvéndare av 10 000), men mycket allvarliga biverkningen laktatacidos (se avsnittet "Varningar och
forsiktighet"). Om detta hinder dig méste du sluta ta Linagliptin/M e tformin Sandoz och genast
kontakta likare eller niirmaste sjukhus eftersom laktatacidos kan leda till koma.

Vissa patienter har fatt inflammation i bukspottkorteln (pankreatit, sillsynt, kan férekomma hos upp

till 1 av1 000 anvéndare). SLUTA ta Linagliptin/Metformin Sandoz och kontakta genast likare om du

mérker ndgon av foljande allvarliga biverkningar:

- Svar ochihdllande smérta i buken (magen) som eventuellt stralar ut i ryggen, samt illamaende och
krikningar, eftersom detta kan vara ett tecken pa inflammation i bukspottkérteln (pankreatit).

Ovriga biverkningar av Linagliptin/M e tformin Sandoz omfattar:

Vissa patienter har upplevt allergiska reaktioner (frekvens: sillsynta) vilka kan vara allvarliga,

inklusive vdsande andning och andndd (bronkiell hyperreaktivitet, frekvens: mindre vanliga (kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)). Vissa patienter har upplevt hudutslag (frekvens: mindre
vanliga), ndsselfeber (urtikaria, frekvens: séllsynta) samt svullnad i ansikte, lappar, tunga och hals som
kan orsaka svarigheter att andas eller svilja (angioddem, frekvens: sillsynta). Om du far nagot av
symtomen uppridknade ovan, sluta ta Linagliptin/Metformin Sandoz och kontakta din ldkare
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omedelbart. Din ldkare kan ordinera ett likemedel for att behandla din allergiska reaktion och ett annat
lakemedel for din diabetes.

Vissa patienter upplevde foljande biverkningar nér de anviinde Linagliptin/Metformin Sandoz:

- Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare): diarré, 6kning av enzymet lipas i blodet,
illamaende

- Mindre vanliga: inflammation inésa eller hals (nasofaryngit), hosta, aptitloshet (minskad aptit),
krikningar, dkning av ett enzym i blodet (amylas), kldda (pruritus)

- Sillsynta: blasbildning i huden (bullds pemfigoid)

Vissa patienter upplevde foljande biverkningar nir de anvinde Linagliptin/Metformin Sandoz
tillsammans med insulin
- Mindre vanliga: rubbningar i leverfunktionerna, forstoppning.

Biverkningar vid anvindning av enbart me tformin, som inte beskrivits for

Linagliptin/M e tformin Sandoz:

- Mycket vanliga: ont i magen.

- Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): en metallisk smak i munnen
(smakforandringar), minskade eller l4ga vitamin B12-niva i blodet (symtom kan inkludera extrem
trotthet, 6m och rod tunga (glossit), nélar (parestesier) eller blek eller gul hud). Din ldkare kan
ordna négra tester for att ta reda pa orsakentill dina symtom eftersom vissa av dessa ocksé kan
orsakas av diabetes eller pa grund av andra orelaterade hilsoproblem.

- Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare): hepatit (sjukdom i levern),
hudreaktioner sdsom hudrodnad (erytem).

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PBS55

00034 FIMEA

5. Hur Linagliptin/M e tformin Sandoz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisteren och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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 inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

De aktiva substanserna ar linagliptin och metforminhydroklorid.

- Varje Linagliptin/Metformin Sandoz 2,5 mg/850 mg filmdragerad tablett innehaller 2,5 mg
linagliptin och 850 mg metforminhydroklorid.
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- Varje Linagliptin/Metformin Sandoz 2,5 mg/1000 mg filmdragerad tablett innehaller 2,5 mg
linagliptin och 1 000 mg metforminhydroklorid.

Ovriga innehallsimnen ir:

- Tablettkdrna: kopovidon, majsstirkelse, anhydrous natriumkarbonat (E500), krospovidon typ A
(E1202), magnesiumstearat (E470b) och kolloidal anhydrous silica (E551).

- Filmdragering: hypromellos 2910, SmPas (E464), titandioxid (E171), talk (E553b),
propylenglykol (E1520) och réd jairnoxid (E172). Linagliptin/Metformin Sandoz 2,5 mg/850 mg
filmdragerade tabletter innehéller dven gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Linagliptin/Metformin Sandoz 2,5 mg/850 mg tabletter dr beige, ovala, bikonvexa, tabletter. De ar
priglade med ~2.5/850” pa ena sidan och har en skara pa den andra.

Skéaran dr endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svélja den hel, inte att dela
upp dosen.

Linagliptin/Metformin Sandoz 2,5 mg/1000 mg tabletter dr beige, ovala, bikonvexa, filmdragerade
tabletter. De dr préglade med °2.5/1000” pa ena sidan och en skara pa den andra.

Skaran dr endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svilja den hel, inte att dela
upp dosen.

Linagliptin/Metformin Sandoz finns i blister med 10, 30, 56, 60 eller 90 filmdragerade tabletter och
multiférpackningar med 180 (2 kartonger med 90) och 180 (3 kartonger med 60) filmdragerade
tabletter.

Linagliptm/Metformin Sandoz finns i perforerade endosblister med 10 x 1, 30 x 1, 56 x 1, 60 x 1 och
90 x 1 filmdragerade tabletter och multiférpackningar innehéllande 180 x 1 (2 kartonger med 90 x 1)
och 180 x 1 (3 kartonger med 60 x 1) filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

PharOS MT Ltd., HF62X, Hal-Far Industrial Estate, Birzebbuga BBG3000, Malta

eller

PharOS Pharmaceutical Oriented Services Ltd., Lesvou Street End, Thesi Loggos Industrias Zone,
Metamorfossi, 144 52, Grekland

eller

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

Denna bipacksedel dindrades senast 12.09.2024
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