Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Vildagliptin ratiopharm 50 mg table tit
vildagliptiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tie toja.

- Séilytd taméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Téama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vildagliptin ratiopharm on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Vildagliptin ratiopharmia
Miten Vildagliptin ratiopharmia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vildagliptin ratiopharmin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A e i e

1. Mité Vildagliptin ratiopharm on ja mihin sita kiyte tiin

Vildagliptin ratiopharmin siséltimé vaikuttava aine, vildagliptiini, kuuluu suun kautta otettaviksi
diabeteslddkkeiksi kutsuttujen lidkeaineiden ryhméén.

Vildagliptin ratiopharmia kdytetddn tyypin 2 diabetesta sairastavien aikuisten potilaiden hoitoon.
Sitd kdytetddn, kun diabetesta ei saada hallintaan pelkén ruokavalion ja likunnan avulla. Se auttaa
veren sokeripitoisuuden sddtelemisessd. Ladkari méédrad Vildagliptin ratiopharmia joko yksindén tai
tiettyjen muiden jo kdyttdmiesi diabeteslddkkeiden kanssa, jos niilld ei ole saatu aikaiseksi riittdvaa
tehoa diabeteksen hallinnassa.

Tyypin 2 diabetes kehittyy, jos elimistd ei tuota riittdvasti insuliinia tai jos elimistén tuottama
insuliini ei toimi asianmukaisella tavalla. Se voi kehittyd myos, jos elimistd tuottaa likaa
glukagonia.

Insuliini on aine, joka auttaa pienentiméiin veren sokeripitoisuutta, etenkin ruokailun jilkeen.
Glukagoni on aine, joka kdynnistdd sokerin tuotannon maksassa ja aiheuttaa siten veren
sokeripitoisuuden suurenemista. Haima tuottaa kumpaakin ndistd aineista.

Vildagliptin ratiopharmin vaikutustapa

Vildagliptin ratiopharm -lidkkeen vaikutuksesta haima tuottaa enemmén insuliinia ja vihemmén
glukagonia. Tdma auttaa veren sokeripitoisuuden sédételemisessd. Tadméin lddkkeen on osoitettu
alentavan veren sokeripitoisuutta, mikd saattaa estdi diabeteksen aiheuttamia muita sairauksia.
Vaikka aloitatkin nyt ladkityksen diabeteksen hoitoon, on tirkedi jatkaa ruokavalion ja/tai
likuntaohjelman noudattamista siten kuin sinulle on suositeltu.

2. Mita sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Vildagliptin ratiopharmia

Al ota Vildagliptin ratiopharmia
- jos olet allerginen vildagliptiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu



kohdassa 6). Jos epiilet olevasi allerginen vildagliptiinille tai Vildagliptin ratiopharmin
jollekin muulle aineelle, 413 ota téiti ladkettd, vaan kysy neuvoa laékarilta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkirin, apte ekkihenkilokunnan tai s airaanhoitajan kanssa ennen kuin kiyt:it

Vildagliptin ratiopharmia

- jos sinulla on tyypin 1 diabetes (elimistosi ei tuota nsuliinia) tai jos sinulla on diabeettinen
ketoasidoosi

- jos kéytit diabeteslddkkeend jotakin sulfonyyliureavalmistetta (Iddkéri saattaa pienentdd
sulfonyyliurea-annostasi verensokerin liallisen laskun [hypoglykemian] valttimiseksi, jos
kaytdt sulfonyyliureaa yhdessd Vildagliptin ratiopharmin kanssa)

- jos sinulla on keskivaikea tai vaikea munuaissairaus (sinun tulee ottaa alhaisempi
Vildagliptin ratiopharm -annos)

- jos saat dialyysihoitoa

- jos sinulla on maksasairaus

- jos kirsit syddmen vajaatoiminnasta

- jos sinulla on tai on ollut haimasairaus.

Jos olet kdyttanyt vildagliptiinia aikaisemmin, mutta sinun piti lopettaa sen kiytté maksasairauden
takia, sinun ei tule kayttaa tatd [ddketta.

Diabetekseen littyy yleisend komplikaationa diabeettisia ihovaurioita. Noudata lddkédrin tai

hoitajan antamia ohjeita ihon ja jalkojen hoidosta. Sinua kehotetaan kiinnittimdan huomiota

Vildagliptin ratiopharm -hoidon aikana ilmaantuviin rakkuloihin tai haavaumiin. Jos téllaisia
ilmaantuu, ota heti yhteytta ladkariin.

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

Lapset januoret
Vildagliptin ratiopharmin kdyttod alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoitoon ei suositella.

Muut Lidike valmis teet ja Vildagliptin ratiopharm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttdnyt tai
saatat joutua kdyttiméadn muita ladkkeitd. Ladkarisaattaa katsoa tarpeelliseksi muuttaa Vildagliptin
ratiopharm -annostasi, jos kdytdt muita ladkkeitd, kuten:

- tiatsideja tai muita diureetteja (kutsutaan myos nesteenpoistolidkkeiksi)

- kortikosteroideja (kédytetddn tavallisesti tietynlaisten tulehdusten hoitamiseen)

- kilpirauhaslaédkke itd

- tiettyjd hermostoon vaikuttavia lddkkeitd.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmin lidkkeen kayttoa.

Sinun ei tule kdyttd4 Vildagliptin ratiopharmia raskauden aikana. Ei tiedetd, erittyykd Vildagliptin
ratiopharm &idinmaitoon. Sinun ei tule kdyttdd Vildagliptin ratiopharmia, jos imetit tai aiot imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tama ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Jos sinua
huimaa Vildagliptin ratiopharmin kdyton aikana, dld aja dlikd kdytd koneita. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Vildagliptin ratiopharm sisltii laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Vildagliptin ratiopharm sis éltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”.

3. Miten Vildagliptin ratiopharmia ote taan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epédvarma.

Kuinka paljon ja milloin Vildagliptin ratiopharmia otetaan

Otettavien Vildagliptin ratiopharm -tablettien mééra riippuu kunkin potilaan tilasta. Ladkéri kertoo
sinulle otettavien Vildagliptin ratiopharm -tablettien tarkan miaaran. Enimméisvuorokausiannos on
100 mg.

Tavanomainen Vildagliptin ratiopharm -annos on joko
- 50 mg vuorokaudessa aamuisin yhtend annoksena, jos kéytét Vildagliptin ratiopharmia
yhdessé sulfonyyliureaksi kutsutun lddkkeen kanssa.

- 100 mg vuorokaudessa jaettuna yhteen 50 mg:n annokseen aamuisin ja yhteen 50 mgn
annokseen iltaisin, jos kdytdt Vildagliptin ratiopharmia yksinddn, yhdessd metformiiniksi
kutsutun lddkkeen tai glitatsonin kanssa, yhdessd metformiinin ja sulfonyyliurean kanssa tai
yhdessd insuliinin kanssa.

- 50 mg vuorokaudessa aamuisin, jos sinulla on keskivaikea tai vaikea munuaissairaus tai
saat dialyysihoitoa.

Miten Vildagliptin ratiopharmia otetaan
- Niele tabletit kokonaisina pienen vesimédirin kera.

Miten pitkéén Vildagliptin ratiopharmia ote taan

- Ota Vildagliptin ratiopharmia pdivittdin niin kauan kuin ld&kéri mdarda. Voit joutua
kayttimadn tatd ladkitystd pitkdan.

- Laakari seuraa tilaasi sdannollisesti tarkistaakseen, ettd hoito vaikuttaa halutulla tavalla.

Jos otat enemmiin Vildagliptin ratiopharmia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota
aina heti yhte ytti ldfkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Saatat tarvita lidkarinhoitoa. Jos sinun on mentdva
ladkariin tai sairaalaan, ota lddkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Vildagliptin ratiopharm -annoksen

Jos unohdat ottaa lddkeannoksen, ota se heti, kun muistat. Ota seuraava annos tavanomaiseen
aikaan. Jos on melkein aika ottaa seuraava annos, jiti unohtamasi annos ottamatta. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesiunohtamasi tabletin.

Jos lopetat Vildagliptin ratiopharmin kiiyton
Ald keskeytd Vildagliptin ratiopharmin kayttod, ellei lddkari nin madéraé. Jos sinulla on kysyttavaa
tdmén ladkityksen kestosta, kddnny ladkérin puoleen.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd
saa.

Osa oireista saattaa vaatia vilitonti 1adk drinhoitoa:

Lopeta Vildagliptin ratiopharmin kdytto ja mene heti lddkéirin vastaanotolle, jos sinulle ilmaantuu

seuraavia haittavaikutuksia:

- Angioedeema (harvinainen: voi esiintyd enintddn 1 lddkkeen kéyttdjalla 1 000:sta):
Angioedeemaksi kutsutun reaktion mahdollisiin oireisin kuuluu kasvojen, kielen tai kurkun
turpoamista, nielemisvaikeuksia, hengitysvaikeuksia, dkillisesti ilmaantunutta ihottumaa tai
nokkosihottumaa.

- Maksasairaus (hepatiitti) (yleisyys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin). Maksasairauteen (hepatiittin) mahdollisesti viittaaviin oireisiin kuulm ihon ja
silmien keltaisuutta, pahoinvointia, ruokahaluttomuutta tai virtsan tummumista.

- Haimatulehdus (pankreatiitti) (harvinainen: voi esiintyd enintddn 1 lidkkeen kayttdjalla
1 000:sta): Oireisiin kuuluu voimakas ja keskeytyméton kipu vatsassa, joka voi séteilld
selkédén ja lisdksi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua.

Muita haittavaikutuksia

Osalla vildagliptiinia kdyttdneistd potilaista on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia:

- Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin 1 lidkkeen kayttdjalld 10:std): kurkkukipu,
vuotava nend, kuume.

- Yleiset (voivat esiintyd enintddn 1 lddkkeen kayttdjalld 10:std): kutiava ihottuma, vapina,
padnsarky, huimaus, voimattomuus, lihaskipu, nivelkipu, ummetus, kisien, nilkkojen tai
jalkojen turvotus (edeema), voimakas hikoilu, oksentelu, vatsakipu ja vatsan alueen kipu,
ripuli, niréstys, pahoinvointi, nddn hidmirtyminen.

- Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 lidkkeen kayttdjalld 100:sta): vasymys,
nokkosihottuma, painon nousu, vilunvireet, seksuaaliset toimintahdirict, alhainen
verensokeri, ilmavaivat.

Markkinoille tulon jélkeen on raportoitu my0s seuraavia haittavaikutuksia:

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Vildagliptin ratiopharmin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.


http://www.fimea.fi/

AlA kiiyti titd lidkettd Epipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimaardn "EXP” jilkeen. Vimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd
péivaa.

Sailytd alle 25 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Vildagliptin ratiopharm sisaltia

- Vaikuttava aine on vildagliptiini.
Yksi tabletti sisiltdd 50 mg vildagliptiinia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, laktoosi, natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A)
ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Vildagliptin ratiopharm 50 mg -tabletit ovat valkoisia, pyoreitd, littedpintaisia ja viistoreunaisia
tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd ”A013”. Halkaisija: 8,5 mm.

Vildagliptin ratiopharm 50 mg on saatavilla 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tai 180 tablettia
sisdltdvissi lapipainopakkauksissa sekd 10x 1, 30 x 1, 56 x 1 ja 60 x 1 tablettia sisdltdvissa,
yksittdin perforoiduissa lipipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Valmis taja

Teva Nederland BV
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Alankomaat

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Puola

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Alankomaat



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

10000 Zagreb

Kroatia

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Lisiitietoja tisti ladke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikalline n e dus taja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.2.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Vildagliptin ratiopharm 50 mg tabletter
vildagliptin

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

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova Iidsa 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, d&ven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i1 denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

- Vad Vildagliptin ratiopharm dr och vad det anvénds for

- Vad du behdver veta mnan du tar Vildagliptin ratiopharm
- Hur du tar Vildagliptin ratiopharm

- Eventuella biverkningar

- Hur Vildagliptin ratiopharm ska forvaras

- Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

1. Vad Vildagliptin ratiopharm ir och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Vildagliptin ratiopharm, vildagliptin, tillhér en grupp likemedel som kallas
”perorala diabetesmedel”.

Vildagliptin ratiopharm anviands vid behandlingen av vuxna patienter med typ 2-diabetes. Det
anvinds nir sjukdomen inte kan regleras med endast kost och motion. Medicinen hjilper till att
reglera blodsockernivdn. Likaren kommer ordinera att Vildagliptin ratiopharm tas antingen ensamt
eller samtidigt med vissa andra diabeteslikemedel som du redan tar, om dessa inte har visat sig vara
tillrdckligt effektiva for att kontrollera din diabetes.

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

Insulin &r en substans som hjélper till att sinka blodsockernivan, sirskilt efter méltiderna. Glukagon
ar en substans som sétter igdng sockerproduktionen i levern, vilket gor att blodsockernivan stiger.
Béda dessa substanser produceras i bukspottkorten.

Hur Vildagliptin ratiopharm fungerar

Vildagliptin ratiopharm verkar genom att fa bukspottkdrteln att producera mer insulin och mindre
glukagon. Detta hjdlper till att reglera blodsockernivdn. Denna medicin har visats sdnka blodsockret,
vilket kan hjilpa till att forhindra komplikationer av din diabetes. Aven om du nu bérjar med
medicinering mot din diabetes ar det viktigt att du fortsétter att folja de kost- och/eller
motionsforeskrifter som rekommenderats.

2. Vad du behover veta innan du tar Vildagliptin ratiopharm
Ta inte Vildagliptin ratiopharm

- om du &r allergisk mot vildagliptin eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Om du tror att du kan vara allergisk mot vildagliptin eller nagot av 6vriga



innehallsimnen i Vildagliptin ratiopharm ska du mte ta detta likemedel utan att forst tala med
lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Vildagliptin ratiopharm

- om du har typ 1-diabetes (d.v.s. din kropp producerar inte insulin) eller om du har ett tillstand
som kallas diabetesketoacidos.

- om du tar ett diabeteslikemedel ként som en sulfonureid (din likare kan vilja sénka din dos av
sulfonureiden nér du tar den tillsammans med Vildagliptin ratiopharm for att undvika ett alltfor
lagt blodsocker [hypoglykemi]).

- om du har en mattlig eller allvarlig njursjukdom (du kommer behdva ta en ligre dos av
Vildagliptin ratiopharm).

- om du behandlas med dialys.

- om du har ndgon leversjukdom.

- om du lider av hjirtsvikt.

- om du har eller har haft en sjukdom 1 bukspottkorteln.

Om du har tagit vildagliptin tidigare men blivit tvungen att sluta ta det pa grund av leversjukdom, ska
du inte ta detta likemedel

Hudékommor dr en vanlig komplikation hos diabetiker. Folj de rekommendationer du far av din
likare eller sjukskoterska for hud- och fotvard. Var sdrskilt observant for att upptdcka nya blasor eller
sar ndr du tar Vildagliptin ratiopharm. Om detta intraffar ska du genast kontakta likare.

Leverfunktionstest kommer att goras innan du paborjar din behandling med Vildagliptin ratiopharm,
med tre manaders intervall under forsta aret, och periodvis direfter. Detta dr for att sé tidigt som
mojligt uppticka forhojda leverenzymvirden.

Barn och ungdomar
Anvindning av Vildagliptin ratiopharm till barn och ungdomar under 18 &r rekommenderas inte.

Andra likemedel och Vildagliptin ratiopharm

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
lakemedel. Likaren kan vilja dndra din dos Vildagliptin ratiopharm om du tar andra likemedel som
t.ex.:

- tiazider eller annan diuretika (dven kallade vdtskedrivande tabletter)

- kortikosteroider (anvidnds vanligen for att behandla inflammation)

- lakemedel mot skoldkortelsjukdomar

- vissa likemedel som paverkar nervsystemet.

Graviditet och amning
Omdu ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

Du bor inte anvénda Vildagliptin ratiopharm under graviditet. Det 4r okdnt om Vildagliptin
ratiopharm passerar dver i brostmjolk. Du bor inte anvénda Vildagliptin ratiopharm om du ammar
eller planerar att amma.

Korformaga och anvindning av maskiner

Om du kénner dig yr nir du tar Vildagliptin ratiopharm, ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.
Duér sjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skdrpt uppméirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
véigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Vildagliptin ratiopharm inne héller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likare mnan du tar denna medicin.

Vildagliptin ratiopharm inne héller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Vildagliptin ratiopharm

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Hur mycket du ska ta och nar

Dosen Vildagliptin ratiopharm varierar mellan olika personer beroende pa deras sjukdomstillstand.
Lakaren kommer att tala om exakt hur manga tabletter Vildagliptin ratiopharm du ska ta. Den
maximala dagliga dosen dr 100 mg.

En vanlig dos av Vildagliptin ratiopharm &ar antingen:
- 50 mg dagligen, vilket tas som en dos p&d morgonen om du tar Vildagliptin ratiopharm
tillsammans med ett annat likemedel som kallas sulfonureid.

- 100 mg dagligen, vilket tas som 50 mg p& morgonen och 50 mg pa kvéllen om du tar
Vildagliptin ratiopharm ensamt, tillsammans med en annan medicin som kallas metformin eller
glitazon, 1 kombination med metformin och en sulfonureid, eller tillsammans med nsulin.

- 50 mg dagligen p& morgonen om du har en mattlig eller allvarlig njursjukdom eller om du far
dialys.

Hur du ska ta Vildagliptin ratiopharm
- Svilj tabletterna hela tillsammans med lite vatten.

Hur léinge du ska ta Vildagliptin ratiopharm

- Ta Vildagliptin ratiopharm varje dag och sé linge som likaren sédger. Du kan behdva behandlas
under en lingre tid.

- Lékaren kommer att kontrollera dig regelbundet for att se att behandlingen har 6nskad effekt.

Om du har tagit for stor méingd av Vildagliptin ratiopharm

Omdu fattidig en alltfor stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta alltid genast liikare, sjukhus eller Giftinformations centralen (tel. 0800 147 111) for
bedémning av risken samt rddgivning. Du kan behova likartillsyn. Om du behdver triffa en likare
eller uppsoka sjukhus, ta med likemedelsforpackningen.

Om du har glomt att ta Vildagliptin ratiopharm

Omdu glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Ta sedan din nésta dos i vanlig tid. Om
det emellertid snart &r dags att ta nédsta dos, hoppa Gver den dos du missat. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd tablett.

Om du slutar ta Vildagliptin ratiopharm
Sluta inte att ta Vildagliptin ratiopharm, sdvida inte likaren siger till dig att gora sa. Tala med likare

om du har nagra frgor om hur linge du ska ta detta likemedel.

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

4. Eventuella biverkningar



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

Vissa symtom kriver omedelbar Likartillsyn:

Du ska sluta ta Vildagliptin ratiopharm och omedelbart besoka likare om du far nagon av foljande

biverkningar:

- Angiododem (séllsynt: forekommer hos upp till 1 av 1000 patienter): tecken pé angioddem kan
omfatta symtom som svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svilja, svarigheter
att andas, plotslig uppkomst av utslag eller ndsselfeber.

- Leversjukdom (hepatit) (ingen kind frekvens, eftersom forekomst inte kan berdknas fran
tillgdngliga data):): tecken pé leversjukdom (hepatit) kan inkludera symtom som gulfiargad hud
och gulfidrgade 6gonvitor, illamdende, minskad aptit eller morkfargad urin.

- Inflammation 1 bukspottkorteln (pankreatit) (séllsynt: férekommer hos upp till 1 av 1 000
patienter): symtom pa detta kan innefatta svar och ihdllande smérta i buken, som kan na bak till
din rygg, liksom illamaende och krikningar.

Andra biverkningar

Vissa patienter har upplevt foljande biverkningar ndr de tagit vildagliptin:

- Mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 10 patienter): halsont, rinnsnuva, feber.

- Vanliga (féorekommer hos upp till 1 av 10 patienter): kliande hudutslag, darrningar, huvudvirk,
yrsel, svaghet, muskelsmaérta, ledsmérta, forstoppning, svullna hiander, vrister eller fotter
(6dem), 6verdriven svettning, krakningar, buksmértor och smértor i magtrakten, diarr¢,
halsbrénna, illamaende, dimsyn.

- Mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 100 patienter): trétthet, ndsselutslag, viktokning,
frossa, sexuell dysfunktion, lagt blodsocker, flatulens.

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

- Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data): lokal avflagning av hud eller
blasor, inflammation i blodkarl i huden (vaskulit), vilket kan orsaka punktvis férekommande
platta, runda och roda flickar under huden eller blamarken.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller &ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Vildagliptin ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterskivan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven ménad.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man


http://www.fimea.fi/

kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen ar vildagliptin.
Varje tablett innehaller 50 mg vildagliptin.

- Ovriga innehallsimnen #r mikrokristallin cellulosa, laktos, natriumstirkelseglykolat (typ A)
och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vildagliptin ratiopharm 50 mg tabletterna ar runda, vita, platta tabletter med fasade kanter och
markningen ”A013” pd den ena sidan. Diameter: 8,5 mm.

Vildagliptin ratiopharm 50 mg tabletter finns i blisterforpackningar med 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60,
90, 100 och 180 tabletter, samt i endosblisters med 10 x 1, 30 x 1, 56 x 1 och 60 x 1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for fors édljning
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlinderna

Tillverkare

Teva Nederland BV
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nederldnderna

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow

Polen

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nederldnderna

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

10000 Zagreb

Kroatien

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien



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

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel lindrades senastden 25.2.2023



