Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sitagliptin/M e tformin ratiopharm 50 mg/850 mg kalvopiillys teiset table tit
Sitagliptin/M e tformin ratiopharm 50 mg/1000 mg kalvopiillys teiset tabletit
sitagliptiini/metformiinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidfikkeen ottamisen, silld se siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Sitagliptin/Metformin ratiopharm on ja mihin sitd kdytetian

2. Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Sitagliptin/Metformin ratiopharm -valmistetta
3. Miten Sitagliptin/Metformin ratiopharm -valmistetta otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Sitagliptin/Metformin ratiopharm -valmisteen séilyttdminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Miti Sitagliptin/M e tformin ratiopharm on ja mihin siti kiyte tiéin

Sitagliptin/Metformin ratiopharm siséltdd kahta eri lidkeainetta, sitagliptiinia ja metformiinia.

- sitagliptiini kuuluu DPP-4-estijiksi (dipeptidyylipeptidaasi 4:n estdjiksi) kutsuttujen lddkeaineiden
ryhmééin

- metformiini kuuliu biguanideiksi kutsuttujen lidkeaineiden ryhmaén.

Niama ladkeaineet yhdessa auttavat pitimédn verensokeriarvot hallinnassa tyypin 2 diabetesta sairastavilla
aikuisilla potilailla. Tadma lddke auttaa nostamaan aterianjilkeisid nsulinipitoisuuksia ja véhentid elimiston
tuottaman sokerin miaraa.

Sitagliptin/Metformin ratiopharm auttaa alentamaan verensokeriasi yhdessé ruokavalion ja likunnan kanssa.
Tatd ladkettd voidaan kayttdd yksindén tai yhdessa tiettyjen muiden diabeteslidkkeiden (insuliinin,
sulfonyyliureoiden tai glitatsonien) kanssa.

Mikd on tyypin 2 diabetes?

Tyypin 2 diabetes on sairaus, jossa elimist0 ei tuota riittdvasti insulinia ja jossa elimiston tuottama insuliini
ei vaikuta niin hyvin kuin sen pitdisi. Elimistdsi voi my0s tuottaa liian paljon sokeria, jolloin sokeria
(glukoosia) kertyy vereen. Tdma voi johtaa vakaviin sairauksiin, kuten syddn- tai munuaissairauksiin,
sokeuteen tai amputaatiotarpeeseen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Sitagliptin/Metformin ratiopharm -valmiste tta

Al ota Sitagliptin/Me tformin ratiopharm -valmistetta

- jos olet allerginen sitagliptiinille tai metformiinille taitimén ladkkeen 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” jaliempand) tai ketoasidoosi. Ketoasidoosi on
tila, jossa vereen kertyy ketoaineita. Se voi johtaa diabeettiseen prekoomaan. Oireita ovat mahakipu,
nopea ja syva hengitys, uneliaisuus tai hengityksen poikkeava, hedelméinen haju.

- jos sinulla on vaikea infektio tai nestevajaus

- jos olet menossa rontgenkuvaukseen, jossa sinulle annetaan varjoainetta suoneen. Munuaistesi
toiminnasta riippuen sinun on lopetettava Sitagliptin/Metformin ratiopharmin kaytté kuvauksen ajaksi
sekd kahden tai useamman péivin ajaksi sen jilkeen (ladkérin ohjeen mukaan).

- jos sinulla on dskettdin ollut syddnkohtaus taijos sinulla on vaikeita verenkiertohdirioitd, kuten sokki
tai hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on maksasairaus

- jos kéytét runsaasti alkoholia (joko joka piivd tai vain ajoittain)

- jos imetét.

Al ota Sitagliptin/Metformin ratiopharm -valmistetta, jos jokin ylli olevista koskee sinua, ja keskustele
ladkérin kanssa muista diabeteksen hoitovaihtoehdoista. Jos olet epidvarma, keskustele laékérin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen Sitagliptin/Metformin ratiopharmin ottamista.

Varoitukset ja varotoimet
Sitagliptin/Metformin ratiopharm -valmistetta saaneilla potilailla on raportoitu esiintyneen haimatulehdusta
(pankreatiittia) (ks. kohta 4).

Jos huomaat rakkuloita iholla, ne voivat olla merkki sairaudesta, jota kutsutaan rakkulaiseksi pemfigoidiksi.
Léékari voi pyytdd sinua lopettamaan Sitagliptin/Metformin ratiopharm -valmisteen kayton.

Maitohappoasidoosin riski

Sitagliptin/Metformin ratiopharm 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 alkoholinkéytto,
nestehukka (ks. lisdtiedot alta), maksavaivat ja sairaudet, joissa jonkin alueen hapensaanti on heikentynyt
(esim. akuutti, vaikea sydidntauti).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, pyyda lisdohjeita Iaakarilta.

Sitagliptin/M e tformin ratiopharm -valmisteen kéytto on tauotettava joksikin aikaa, jos sinulla on
jokin tila, johon voi liittyi nestehukkaa (merkittivii nesteiden menetysti). Téllaisia ovat esimerkiksi
vaikea oksentelu, ripuli tai kuume, kuumuudelle altistuminen tainormaalia vahédisempi juominen. Pyydi
lisdohjeita ladkarilta.

Lopeta Sitagliptin/M etformin ratiopharm -valmis teen kéytto ja ota heti yhteys ldfkiriin tai lihimpééin
sairaalaan, jos sinulla on maitohappoasidoosin oireita, silld maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.
Maitohappoasidoosin oireita ovat:

- oksentelu

- vatsakipu

- lihaskrampit

- yleinen sairaudentunne ja vaikea visymys

- hengitysvaikeudet

- ruumiinlimmon lasku ja sykkeen hidastuminen.

Maitohappoasidoosi on lidketieteellinen hititilanne ja vaatii sairaalahoitoa.
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Sitagliptin/Metformin ratiopharm -

valmistetta:
- jos sinulla on taion ollut haimasairaus (esim. haimatulehdus)



- jos sinulla on tai on ollut sappikivid, alkoholiriippuvuutta tai hyvin korkeat veren triglyseridiarvot
(erds rasvan muoto). Nama tilat voivat lisédtd haimatulehduksen mahdollisuutta (ks. kohta 4).

- jos sinulla on tyypin 1 diabetes, jota kutsutaan joskus myos insuliinista riippuvaiseksi diabetekseksi

- jos sinulla on taion ollut allergisia reaktioita sitagliptinille, metformimille tai Sitagliptin/Metformin
ratiopharmille (ks. kohta 4)

- jos kéytit sulfonyyliureaa tai insulinia, diabeteslidkkeitd, yhdessd Sitagliptin/Metformin ratiopharmin
kanssa, koska tilloin sinulla voi esiintyd alhaista verensokeria (hypoglykemiaa). Laékérivoi pienentdd
sulfonyyliurea- tai insuliiniannostasi.

Jos olet menossa suureen leikkaukseen, Sitagliptin/Metformin ratiopharm -valmisteen kidytté on tauotettava
toimenpiteen ajaksi ja joksikin aikaa sen jilkeen. Ladkéri padttdd, milloin sinun on lopetettava
Sitagliptin/Metformin ratiopharm -hoito ja milloin voit aloittaa sen uudestaan.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Sitagliptin/Metformin ratiopharm -valmisteen
ottamista, jos olet epdvarma, koskeeko jokin ylld olevista sinua.

Sitagliptin/Metformin ratiopharm -hoidon aikana lidkéri seuraa munuaistoimintaasi viahintdén kerran
vuodessa tai useammin, jos olet ifikis ja/tai jos munuaistoimintasi huonontuu.

Lapset januoret
Alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten ei pidd kayttia titd ladkettd Se ei ole tehokas 10—17-vuotiailla lapsilla ja
nuorilla. Tdmén ladkkeen turvallisuudesta ja tehosta alle 10-vuotiailla lapsilla eiole tietoa.

Muut liéike valmis teet ja Sitagliptin/M e tformin ratiopharm

Jos sinulle tullaan antamaan jodia sisdltivé varjoainepistos verisuoneen esimerkiksi rontgenkuvauksen tai
muun kuvantamisen yhteydessé, Sitagliptin/Metformin ratiopharm -valmisteen kaytto on tauotettava ennen
varjoainepistosta tai pistoksen yhteydessd. Ladkari pddttdd, milloin sinun on lopetettava
Sitagliptin/Metformin ratiopharm -hoito ja milloin voit aloittaa sen uudestaan.

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita

ladkkeitd. Verensokeria ja munuaistoimintaa on ehké seurattava tthheimmin tai ldékirin on ehkd muutettava

Sitagliptin/Metformin ratiopharm -ldékkeen annostusta. On erityisen tirkedd mainita seuraavien lidkkeiden

kéytosta:

- suun kautta, inhalaationa tai injektiona otettavat ladkkeet, joita kiytetddn tulehduksellisten sairauksien,
kuten astman ja nivelrikon hoitoon (kortikosteroidit)

- virtsaneritystd lisddvét nesteenpoistoliikkeet

- kivun ja tulehduksen hoitoon kéytettiavit lddkkeet (tulehduskipulddkkeet ja COX-2-estéjit, kuten
ibuprofeeni ja selekoksibi)

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

- tietyt keuhkoastman hoitoon kaytettavit lidkkeet (beetasympatomimeetit)

- jodia siséltdvit varjoaineet tai alkoholia siséltdvit ladkkeet

- tietyt vatsavaivojen hoitoon kéytettdvit ladkkeet, kuten simetidiini

- ranolatsiini, joka on rasitusrintakivun (angina pectoris)hoitoon kiytettiva lidke

- dolutegraviiri, joka on HIV-infektion hoitoon kaytettdva lddke

- vandetanibi, joka on tietyn tyyppisen kilpirauhassydvan (medullaarisen kilpirauhassyévan) hoitoon
kaytettava lddke

- digoksiini (kdytetddn syddmen epdsdédnnollisen sykkeen ja muiden syddnongelmien hoitoon). Veren
digoksiinipitoisuutta saatetaan joutua tarkistamaan, jos Sitagliptin/Metformin ratiopharmia kdytetdan
samanaikaisesti.

Sitagliptin/M e tformin ratiopharm alkoholin kanssa
Valta liallista alkoholinkdyttod Sitagliptin/Metformin ratiopharm -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 ldakariltd
tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod. Ald ota tdtd ladkettd raskauden tai imetyksen aikana.
Katso kohta 2, Ali ota Sitagliptin/M e tformin ratiopharm -valmiste tta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Talla ladkkeelld eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kdyttokykyyn. Sitagliptiinin kdyton
yhteydessa on kuitenkin raportoitu heitehuimausta ja uneliaisuutta, jotka voivat vaikuttaa ajokykyyn tai
koneiden kayttokykyyn.

Tamén lddkkeen kiyttdiminen yhdessa sulfonyyliureoiden tai insulinin kanssa voi aiheuttaa hypoglykemiaa,
joka voi vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn tai tyoskentelyyn epdvakaalla alustalla.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd em. tehtdviin lddkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Sitagliptin/M e tformin ratiopharm sis iltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Sitagliptin/M e tformin ratiopharm 50 mg/850 mg sis:iltiii laktoosia
Sitagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/850 mg -tabletit siséltédvit laktoosia. Jos ladkéri on kertonut, ettd
sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen tdmén ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Sitagliptin/M etformin ratiopharm -valmis te tta otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

- Ota yksi tabletti:
e  kahdesti vuorokaudessa suun kautta
e aterioiden yhteydessé vatsan drtymisriskin pienentdmiseksi.
- Laakarivoi joutua suurentamaan annostasi, jotta verensokerisi pysyy hallinnassa.
- Jos munuaistoimintasi on heikentynyt, ld4kéri saattaa maarita sinulle tavallista pienemmén annoksen.

Sinun tulee jatkaa lddkérin suosittelemaa ruokavaliota timédn ladkkeen kdyton aikana ja huolehtia
hiilihydraattien saannista tasaisestipitkin paivaa.

Yksinddn kdytettynd tima lidke ei todenndkoisesti aiheuta liallista verensokerin laskua (hypoglykemiaa).
Kun tété ladkettd kidytetdédn sulfonyyliurean taiinsulinin kanssa, voi alhaista verensokeria esiintya, ja ladkari
voi pienentdd sulfonyyliurea- tai insuliiniannostasi.

Jos otat enemmiin Sitagliptin/M e tformin ratiopharm -valmis te tta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut liédkettd vahingossa, ota aina heti
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Mene sairaalaan, jos koet maitohappoasidoosin oireita, kuten kylmyyden tunnetta
tai epdmukavaa oloa, voimakasta pahoinvointia tai oksentelua, vatsakipua, selittimatontd painon laskua,
lihaskouristuksia tai nopeaa hengitystd (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Jos unohdat ottaa Sitagliptin/M e tformin ratiopharm -valmis te tta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti muistaessasi. Jos huomaat unohtaneesi ottaa annoksen vasta, kun on

kaksinkertaista annosta tité ladketta.



Jos lopetat Sitagliptin/M etformin ratiopharm -valmis teen kiyton

Jatka tdmén lddkkeen ottamista niin kauan kuin Id&kéri niin maaria, jotta verensokeriarvosi pysyvét
hallinnassa. Ali lopeta timén Eiikkeen ottamista keskustelematta siitd ensin Eikirin kanssa. Jos lopetat
Sitagliptin/Metformin ratiopharmin kidytdn, verensokerisi voi kohota uudestaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kidnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

LOPETA Sitagliptin/Metformin ratiopharm -lddkkeen kaytto ja ota heti yhteys Ilddkériin, jos havaitset jonkin

seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

- voimakas ja jatkuva vatsakipu (mahan alueella), joka saattaa ulottua selkddn ja johon voi littyd
pahoinvointia ja oksentelua, koska nima voivat olla haimatulehduksen (pankreatiitin) oireita.

Sitagliptin/Metformin ratiopharm voi aiheuttaa hyvin harvinaisen (esiintyy enintdén 1 potilaalla 10 000:sta),
mutta hyvin vakavan haittavaikutuksen, maitohappoasidoosin (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet™). Jos
sinulla ilmenee maitohappoasidoosin oireita, lopeta Sitagliptin/M e tformin ratiopharm -liékke en kiytto
ja ota heti yhteys liédkiriin tai lihimpéiin sairaalaan, silli maitohappoasidoosi voi johtaa koomaan.

Jos saat vakavan allergisen reaktion (esiintymistiheys on tuntematon), johon voi kuulua ihottumaa,
nokkosihottumaa, ihorakkuloita/ihon kuoriutumista seka kasvojen, huulten, kielen ja nielun turvotusta, jotka
voivat aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia, lopeta timén lidkkeen kiytto ja ota heti yhteys ladkérin.
Ladkari voi médrati sinulle ldkkeen allergisen reaktion hoitoon seké vaihtoehtoisen diabeteslidkkeen.

Joillakin metformiinia kdyttineilld potilailla on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia, kun he ovat aloittaneet
sitagliptiinihoidon:

Yleinen (enintdén yhdelld potilaalla 10:std): alhainen verensokeri, pahoinvointi, imavaivat, oksentelu.
Melko harvinainen (enintddn yhdelld potilaalla 100:sta): vatsakipu, ripuli, ummetus, uneliaisuus.

Joillakin potilailla on esiintynyt ripulia, pahoinvointia, ilmavaivoja, ummetusta, vatsakipua tai oksentelua,
kun he ovat aloittaneet sitagliptiinin kéyton yhdessd metformiinin kanssa (esiintymistiheys on yleinen).

Joillakin potilailla on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia, kun titi lidkettd on kiytetty yhdessi
sulfonyyliurean, esim. glimepiridin, kanssa:

Hyvin yleinen (useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:std): alhainen verensokeri.

Yleinen: ummetus.

Joillakin potilailla on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia, kun tatd lddkettd on kédytetty yhdessd
pioglitatsonin kanssa:
Yleinen: késien tai jalkojen turvotus.

Joillakin potilailla on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia, kun tita lidkettd on kiytetty yhdessd insuliinin
kanssa:

Hyvin yleinen: alhainen verensokeri.

Melko harvinainen: suun kuivuminen, padnsirky.

Joillakin potilailla on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia kayttdessdin pelkdstién sitagliptiinia (toinen
Sitagliptin/Metformin ratiopharm -valmisteen siséltdmisté lidkeaineista) klinisissd tutkimuksissa; tai
sitagliptiinin ja metformiinin yhdistelméd4 tai sitagliptiinia siséltdvid tabletteja joko yksinddn tai yhdessi
muiden diabetesldékkeiden kanssa valmisteiden markkinoille tulon jilkeen:

Yleinen: alhainen verensokeri, pddnsérky, ylihengitystieinfektio, tukkoinen tai vuotava nend ja kurkkukipu,
nivelrikko, késivarsien ja sdrten kipu.

Melko harvinainen: heitehuimaus, ummetus, kutina.



Harvinainen: verihiutaleiden vahentynyt maara.

Esiintymistiheys tuntematon: munuaisongelmat (jotka joissain tapauksissa vaativat keinomunuaishoitoa),
oksentelu, nivelsirky, lihassirky, selkdsérky, interstitiaalinen keuhkosairaus, rakkulainen pemfigoidi
(erdénlainen rakkulamuodostuma iholla).

Joillakin potilailla on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia, kun he ovat kiyttdneet pelkéstddn metformiinia:
Hyvin yleinen: pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu ja ruokahaluttomuus. Ndméi oireet voivat ilmaantua,
kun aloitat metformiinihoidon ja ne hévidvit tavallisesti itsestdén.

Yleinen: metallin maku suussa.

Hyvin harvinainen: pienentynyt B12-vitamiinipitoisuus, hepatiitti (maksasairaus), nokkosihottuma, ihon
punoitus (ihottuma) tai kutina.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tama
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ldkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sitagliptin/M e tformin ratiopharm -valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titi lidkettd Fpipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd péivad.

Séilytd alle 30 °C.

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

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Sitagliptin/M e tformin ratiopharm sis dltaa
- Vaikuttavat aineet ovat sitagliptiini ja metformiinihydrokloridi.

e  Yksi Sitagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/850 mg kalvopéillysteinen tabletti sisdltda
sitagliptiinihydrokloridia méérén, joka vastaa 50 mg sitagliptiinia, sekd 850 mg
metformiinihydrokloridia.

e  Yksi Sitagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/1000 mg kalvopéillysteinen tabletti sisdltia
sitagliptiinihydrokloridia méérén, joka vastaa 50 mg sitagliptiinia, sekd 1 000 mg
metformiinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat:

e Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, povidoni K29/32, natriumlauryylisulfaatti,
natriumstearyylifumaraatti (ks. kohta 2. ”Sitagliptin/Metformin ratiopharm siséltd4 natriumia”).

e 50 mg/850 mg-tablettien kalvopéillyste: titaanidioxidi (E 171), punainen rautaoksidi (E 172),
laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2. ”Sitagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/850 mg sisdltda
laktoosia”), hypromelloosi 2910 ja triasetiini.


http://www.fimea.fi/

e 50 mg/1000 mg-tablettien kalvopdillyste: titaanidioxidi (E 171), punainen rautaoksidi (E 172),
musta rautaoksidi (E 172), poly(vinyylialkoholi), makrogoli 3350 ja talkki.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sitagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/850 mg kalvopdillysteiset tabletit ovat soikeita, kaksoiskuperia,
vaaleanpunaisia, kooltaan noin 20,5 mm x 9,5 mm tabletteja, joiden toiselle puolelle on painettu ”S476”.

Sitagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/1000 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat soikeita, kaksoiskuperia,
ruskeita, kooltaan noin 21,5 mm x 10,0 mm tabletteja, joiden toiselle puolelle on painettu ”S477”.

PVC-PVDC/alumii-Epipainopakkaukset.

Pakkauskoot: 14, 28, 30, 56, 60, 98, 112 ja 196 kalvopdillysteistd tablettia.
HDPE-purkki, jossa korkissa silikageelid siséltdvd kuivausainesailio.
Pakkauskoko: 196 kalvopaillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija:
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Straf3e 3
D-89079 Ulm

Saksa

Valmistaja:

Laboratorios Liconsa S.A.
Avda. Miralcampo, No 7
Poligono Industrial Miralcampo
Azuqueca de Henares

19200 Guadalajara

Espanja

Lisditietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 4.12.2023.



Bipacksedel: Information till patienten

Sitagliptin/M e tformin ratiopharm 50 mg/850 mg
filmdragerade tabletter
Sitagliptin/M e tformin ratiopharm 50 mg/1 000 mg
filmdragerade tabletter
sitagliptin/metforminhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

1 Vad Sitagliptin/Metformin ratiopharm 4r och vad det anvénds for

2 Vad du behdver veta innan du tar Sitagliptin/Metformin ratiopharm
3. Hur du tar Sitagliptin/Metformin ratiopharm

4. Eventuella biverkningar

5 Hur Sitagliptin/Metformin ratiopharm ska forvaras

6 Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

1.  Vad Sitagliptin/Me tformin ratiopharm ir och vad det anviinds for

Sitagliptin/Metformin ratiopharm innehéller tvé aktiva substanser som kallas sitagliptin och metformin.

- sitagliptin tillhér en grupp av likemedel som kallas DPP-4-hdmmare
(dipeptidylpeptidas-4-hdmmare)

- metformin tillhér en grupp av likemedel som kallas biguanider.

Béda dessa substanser hjilper till att reglera blodsockernivin hos vuxna patienter med en typ av
diabetes som kallas typ 2-diabetes mellitus. Detta likemedel hjélper till att 6ka nivderna av insulin
som produceras efter en méltid och minskar miangden socker som bildas i kroppen.

Tillsammans med kost och motion, anvéinds detta likemedel som hjilp att sdnka ditt blodsocker. Detta
likemedel kan tas ensamt eller tillsammans med vissa andra likemedel som anvinds vid diabetes (insulin,
sulfonureider eller glitazoner).

Vad dr typ 2-diabetes?

Typ 2-diabetes ér ett tillstind som innebér att din kropp inte bildar tillricklig médngd insulin och att det
msulin som kroppen bildar inte verkar sé bra som det borde. Din kropp kan ocksa producera for
mycket socker. Nér detta sker ansamlas socker (glukos) i blodet. Detta kan leda till allvarliga
medicinska problem som hjirtsjukdom, njursjukdom, blindhet och amputation.

2.  Vad du behdver veta innan du tar Sitagliptin/M e tformin ratiopharm
Ta inte Sitagliptin/M e tformin ratiopharm

- om du dr allergisk mot sitagliptin, metformin eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)



- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion

- om du har okontrollerad diabetes med exempelvis svar hyperglykemi (hogt blodsocker),
illaméende, krakningar, diarré, snabb viktnedgéng, laktatacidos (se "Risk for laktatacidos" nedan)
eller ketoacidos. Ketoacidos ar ett tillstind didr amnen som kallas ketonkroppar ansamlas i blodet,
vilket kan leda till diabetisk prekoma. Symtomen &ar bland annat magont, snabb och djup andning,
somnighet eller att din andedrékt far en annorlunda, fruktig lukt

- om du har en svar infektion eller om du &r uttorkad

- om du ska genomgé kontrastrontgen med injektion av ett fargimne. Du kommer att behova gora
ett behandlingsuppehall med Sitagliptin/Metformin ratiopharm under 2 eller fler dagar efter
ingreppet enligt lakarens instruktion, beroende pa hur dina njurar fungerar

- om du nyligen har genomgétt en hjartinfarkt eller har allvarliga problem med blodcirkulationen
eller svarigheter att andas

- om du har leverbesvar

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

- om du ammar.

Ta inte Sitagliptin/Metformin ratiopharm om négot av ovanstaende giller dig och tala med likare om
andra sétt att hantera din diabetes. Om du ar osédker kontakta din likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du tar Sitagliptin/Metformin ratiopharm.

Varningar och forsiktighet
Fall av inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) har rapporterats hos patienter som far
Sitagliptin/Metformin ratiopharm (se avsnitt 4).

Om du fér bldsor i huden kan det vara ett tecken pé ett tillstdind som kallas bullos pemfigoid. Din
likare kan sdga till dig att sluta ta Sitagliptin/Metformin ratiopharm.

Risk for laktatacidos

Sitagliptin/Metformin ratiopharm kan orsaka den mycket séllsynta, men mycket allvarliga, biverkningen
laktatacidos, i synnerhet om dina njurar inte fungerar som de ska. Risken for att utveckla laktatacidos &r
ocksa forhojd vid okontrollerad diabetes, svara infektioner, langvarig fasta eller alkoholintag, uttorkning
(se mer information nedan), leverproblem och tillstind dér en del av kroppen har minskad syretillfrsel
(bland annat akut svar hjirtsjukdom).

Om nagot av ovanstaende géller dig ska du tala med ldkare for ndrmare anvisningar.

Sluta ta Sitagliptin/M e tformin ratiopharm 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 véitska &n normalt. Tala med likare for ndrmare anvisningar.

Sluta ta Sitagliptin/M e tformin ratiopharm och kontakta omedelbart liikare eller niirmaste
sjukhus om du far nigot av symtome n pa laktatacidos eftersom tillstdndet kan leda till koma.
Symtomen pa laktatacidos &r bland annat:

- krékningar

- buksmérta (magont)

- muskelkramper

- en allmén kinsla av att inte ma bra och uttalad trétthet

- svart att andas

- sénkt kroppstemperatur och puls.

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

Tala med likare eller apotekspersonal innan du borjar ta Sitagliptin/Metformin ratiopharm:

- om du har eller har haft en sjukdom 1 bukspottkorteln (t.ex. pankreatit)

- om du har eller har haft gallsten, alkoholberoende eller mycket hdga nivéer av triglycerider (entyp av
fett) i blodet. Dessa medicinska tillstind kan 6ka risken att f pankreatit (se avsnitt 4).



- om du har typ 1-diabetes. Detta kallas ocksa insulinberoende diabetes.

- om du har eller har haft en allergisk reaktion mot sitagliptin, metformin eller Sitagliptin/Metformin
ratiopharm (se avsnitt 4)

- om du dven tar en sulfonureid eller insulin, likemedel mot diabetes, tillsammans med
Sitagliptin/Metformin ratiopharm eftersom du dé kan uppleva laga blodsockernivder (hypoglykemi).
Din likare kan minska dosen av din sulfonureid eller ditt insulin.

Om du ska genomgé en storre operation méste du sluta ta Sitagliptin/Metformin ratiopharm under
operationen och en viss tid efter den. Lékaren avgdr nér du méste sluta ta Sitagliptin/Metformin
ratiopharm och nér du ska bdrja ta det igen.

Om du &r osdker om nagot av ovanstdende géller dig, kontakta din likare eller apotekspersonal innan du
tar Sitagliptin/Metformin ratiopharm.

Under behandling med Sitagliptin/Metformin ratiopharm kommer likaren att kontrollera din njurfunktion
minst en gang om aret eller oftare om du dr dldre och/eller om din njurfunktion forsdmras.

Barn och ungdomar

Barn och ungdomar under 18 ar bor inte anvidnda detta likemedel. Det dr inte effektivt hos barn och
ungdomar mellan 10 och 17 ar. Det r inte kint om detta likemedel ar sdkert och effektivt nir det anvénds
hos barn och ungdomar under 10 ar.

Andra like medel och Sitagliptin/Metformin ratiopharm

Om du behover fa en injektion i blodet med kontrastmedel som innehéller jod, till exempel i samband med
rontgen eller datortomografi maste du sluta ta Sitagliptin/Metformin ratiopharm fore eller vid tidpunkten
for injektionen. Lékaren avgdr ndr du maste sluta ta Sitagliptin/Metformin ratiopharm och nér 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 s kan likaren behova justera dosen av

Sitagliptin/Metformin ratiopharm. Det dr sérskilt viktigt att du ndmner foljande:

- likemedel (som tas via munnen, inhalation eller injektion) som anvédnds vid behandling av
inflammation som astma och artrit (glukokortikoider)

- laikemedel som Okar urinproduktionen (diuretika)

- lakemedel som anvénds for att behandla smérta och nflammation (NSAID-likemedel och COX-2-
hdmmare, s& som ibuprofen och celecoxib)

- vissa likemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hidmmare och angiotensin 11-
receptorantagonister)

- specifika likemedel som anvédnds vid behandling av andningsproblem (betasympatomimetika)

- joderat kontrastmedel eller likemedel som innehéller alkohol

- vissa likemedel som anvénds vid behandling av magproblem, sdsom cimetidin

- ranolazin, ett likemedel som anvénds vid behandling av angina

- dolutegravir, ett likemedel som anvénds vid behandling av hiv-infektion

- vandetanib, ett likemedel som anvénds vid en sarskild typ av skoldkortelcancer (medullidr
skoldkortelcancer)

- digoxin (for behandling av oregelbunden hjartrytm och andra hjartproblem). Nivan av digoxin i blodet
kan behova kontrolleras om det tas tillsammans med Sitagliptin/Metformin ratiopharm.

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

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Dubdr inte ta detta likemedel under graviditet



eller om du ammar. Se avsnitt 2, Ta inte Sitagliptin/M e tformin ratiopharm.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta likemedel har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvianda maskiner.
Yrsel och sémnighet har dock rapporterats vid anvéndning av sitagliptin, vilket kan paverka din formaga
att kora eller anvinda maskiner.

Samtidig anvindning av detta likemedel tillsammans med likemedel som kallas sulfonureider eller
med insulin kan orsaka hypoglykemi, vilket kan paverka din formaga att kora bil eller anvénda
maskiner.

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

Sitagliptin/M e tformin ratiopharm inne hélle r natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. dr ndst intill “natriumfritt”.

Sitagliptin/M e tformin ratiopharm 50 mg/850 mg innehiller laktos
Sitagliptin/Metformin 50 mg/850 mg-tabletterna innehaller laktos. Om du inte tl vissa sockerarter, bor du
kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Sitagliptin/M e tformin ratiopharm

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfriga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.
- Ta en tablett:
e tva ginger dagligen via munnen
e isamband med maltid. Detta minskar risken for magbesvar.
- Din lékare kan behdva 6ka dosen for att kontrollera ditt blodsocker.
- Om du har nedsatt njurfunktion kan likaren skriva ut en ligre dos.

Du ska fortsdtta med den kost som rekommenderas av din likare under behandling med detta likemedel

Detta likemedel enbart orsakar troligen inte onormalt lagt blodsocker (hypoglykemi). Nér detta likemedel
tas tillsammans med en sulfonureid eller med insulin kan dock lagt blodsocker (hypoglykemi) forekomma.
Din likare kan da behova sénka dosen av din sulfonureid eller ditt insulin.

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

Om du fatti dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftnformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning
av risken samt rddgivning. Uppsok sjukhus om du har symtom pa laktatacidos, sdsom
frusenhet/kdldkénsla eller sjukdomskénsla, kraftigt illamdende eller krakningar, magsmérta, oforklarlig
viktnedgéng, muskelkramper eller snabb andning (se avsnitt ”Varningar och forsiktighet”).

Om du har glomt att ta Sitagliptin/M e tformin ratiopharm

Om du har glomt att ta en dos, ta den sé snart du kommer thag. Om du inte kommer ihag det férrdn det ar
dags for nista dos, ta d inte den glomda dosen utan fortsitt enligt det vanliga doseringsschemat. Ta inte
dubbla doser av detta likemedel under en och samma dag.

Om du slutar att ta Sitagliptin/M e tformin ratiopharm
Fortsitt att ta detta likemedel sa ldnge din lékare ordinerar det, s att du kan ha fortsatt kontroll pa ditt



blodsocker. Du bor inte sluta att ta detta likemedel utan att tala med ldkare forst. Om du slutar ta
Sitagliptin/Metformin ratiopharm kan ditt blodsocker komma att stiga igen.

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

4. Eventuella biverkningar

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

SLUTA ta Sitagliptin/Metformin ratiopharm och kontakta likare omedelbart om du méirker nagon av

foljande allvarliga biverkningar:

- Svér och ihdllande smarta i buken (magen) som kan strdla ut i ryggen, med eller utan illamdende och
krékningar, eftersom dessa kan vara tecken pa en inflammerad bukspottkortel (pankreatit).

Sitagliptin/Metformin ratiopharm kan orsaka den mycket séllsynta (kan férekomma 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 Sitagliptin/M e tformin ratiopharm och genast
kontakta léikare eller niirmaste sjukhus eftersom laktatacidos kan leda till koma.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion (ingen kénd frekvens), saisom utslag, nisselfeber, blasor pa
huden/fjillande hud och svullnad av ansikte, ldppar, tunga och svalg som kan orsaka andnings- eller
svaljsvarigheter, sluta ta detta likemedel och kontakta din likare omedelbart. Din Idkare kan skriva ut ett
lakemedel for att behandla din allergiska reaktion och ett annat likemedel for din diabetes.

En del patienter som har behandlats med metformin och tilliggsbehandling med sitagliptin har

upplevt foljande biverkningar:

Vanliga (forekommer hos hogst 1 av 10 anvédndare): lagt blodsocker, illamaende, vdderspianning, kriakningar.
Mindre vanliga (forekommer hos hogst 1 av 100 anvidndare): magsmaérta, diarré, forstoppning, désighet.

En del patienter har upplevt diarré, illamaende, vdderspanning, forstoppning, magsmarta eller
krékningar da de bdrjat med behandling med sitagliptin och metformin tillsammans (rapporterad
frekvens: vanliga).

En del patienter har upplevt foljande biverkningar nér de tagit detta likemedel i kombination med en
sulfonureid sasom glimepirid:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéindare): lagt blodsocker

Vanliga: forstoppning

En del patienter har upplevt foljande biverkningar nér de tagit detta likemedel i kombination med
pioglitazon:
Vanliga: svullna hdnder och ben

En del patienter har upplevt foljande biverkningar nér de tagit detta likemedel i kombination med
nsulin:

Mycket vanliga: lagt blodsocker

Mindre vanliga: muntorrhet, huvudvirk

En del patienter har upplevt foljande biverkningar i kliniska studier nér de tagit enbart sitagliptin (en av
substanserna i Sitagliptin/Metformin ratiopharm), eller efter marknadsintroduktion, vid anvéndning av
kombinationstabletter med sitagliptin och metformin eller sitagliptin enbart eller i kombination med
andra diabeteslikemedel:

Vanliga: lagt blodsocker, huvudvirk, ovre luftviagsinfektion, tappt eller rinnande nédsa och halsont,
artros, smarta i armar eller ben

Mindre vanliga: yrsel, forstoppning, klada



Séllsynta: minskat antal blodplattar

Ingen kéind frekvens: njurbesvér (som ibland kréver dialys), krikningar, ledvérk, muskelsmérta,
ryggsmarta, interstitiell lungsjukdom, bullés pemfigoid (en sorts blasor i huden)

En del patienter har upplevt foljande biverkningar nér de tagit enbart metformin:

Mycket vanliga: illamaende, krakningar, diarré, magsmaérta och aptitforlust. Dessa symtom kan uppkomma
nér du borjar ta metformin och férsvinner vanligtvis.

Vanliga: metallsmak i munnen

Mycket sdllsynta: minskade vitamin B12-nivaer, hepatit (inflammation ilevern), ndsselutslag,

hudrodnad (utslag) eller klada.

Rapportering av biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea.

Webbplats: www.fimea. fi.

5.  Hur Sitagliptin/Me tformin ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven méanad.

Forvaras vid hogst 30°C.

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

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration
- De aktiva substanserna &r sitagliptin och metformin.

. Varje Sitagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/850 mg filmdragerad tablett innehéller
sitagliptinhydroklorid motsvarande 50 mg sitagliptin och 850 mg
metforminhydroklorid.

. Varje Sitagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/1000 mg filmdragerad tablett innehéller
sitagliptinhydroklorid motsvarande 50 mg sitagliptin och 1000 mg
metforminhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen ir:

° Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, povidon K29/32, natriumlaurilsulfat,
natriumstearylfumarat (se avsnitt 2. ”Sitagliptin/Metformin ratiopharm innehaller
natrium’).

. Filmdragering pa tabletterna med 50 mg/850 mg: titandioxid (E171), rod jarnoxid
(E172), laktosmonohydrat (se avsnitt 2. ”’Sitagliptin/Metformin ratiopharm innehéller
laktos™), hypromellos 2910 och triacetin.

. Filmdragering pa tabletterna med 50 mg/1000 mg: titandioxid (E171), r6d jarnoxid
(E172), svart jarnoxid (E172), poly(vinylalkohol), makrogol 3350 och talk.


http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Sitagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/850 mg filmdragerade tabletter dr ovala, bikonvexa, rosa tabletter
med en storlek pa cirka 20,5 mm x 9,5 mm och mérkta med ”S476” p& den ena sidan.

Sitagliptin/Metformin ratiopharm 50 mg/1000 mg filmdragerade tabletter 4r ovala, bikonvexa, bruna tabletter
med en storlek pé cirka 21,5 mm x 10,0 mm och mérkta med ”’S477” pa den ena sidan.

Blisterforpackningar av PVC-PVDC/aluminium.

Forpackningsstorlekar: 14, 28, 30, 56, 60, 98, 112 och 196 filmdragerade tabletter.
HDPE-burkar med en torkmedelsbehallare med kiselgel i korken.
Forpackningsstorlek: 196 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for fors:ljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Stral3e 3

D-89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare

Laboratorios Liconsa S.A.
Avda. Miralcampo, No 7
Poligono Industrial Miralcampo
Azuqueca de Henares

19200 Guadalajara

Spanien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas av ombudet for innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 4.12.2023.



