Bipacksedel: Information till patienten

Linagliptin Krka 5 mg filmdragerade tabletter
linagliptin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Linagliptin Krka ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Linagliptin Krka
Hur du tar Linagliptin Krka

Eventuella biverkningar

Hur Linagliptin Krka ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Linagliptin Krka &r och vad det anvands for

Linagliptin Krka innehaller den verksamma substansen linagliptin. Den tillhor en grupp lakemedel
som kallas "orala diabeteslékemedel”. Orala diabeteslakemedel anvénds for behandling av héga
blodsockernivaer. De fungerar genom att hjalpa din kropp att minska sockernivan i blodet.

Linagliptin Krka anvénds vid typ 2-diabetes hos vuxna, om sjukdomen inte kan kontrolleras
tillrackligt med ett diabeteslakemedel som tas via munnen (metformin eller sulfonureider) eller enbart
kost och motion. Linagliptin Krka kan anvandas tillsammans med andra diabeteslakemedel t.ex.
metformin, sulfonureider (t.ex. glimepirid, glipizid), empagliflozin eller insulin.

Det &r viktigt att folja raden om kost och motion som du har fatt av din lakare eller sjukskoterska

Linagliptin som finns i Linagliptin Krka kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Linagliptin Krka

Ta inte Linagliptin Krka
- om du &r allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Linagliptin Krka om du:

- har typ 1-diabetes (din kropp inte producerar nagot insulin) eller diabetisk ketoacidos (en
komplikation vid diabetes med hogt blodsocker, snabb viktforlust, illaméaende eller krakningar).
Linagliptin Krka ska inte anvandas vid behandling av dessa tillstand.

- anvander ett antidiabetesmedel som kallas sulfonureid (till exempel glimepirid, glipizid) kan din
doktor vilja sénka dosen av sulfonureid ndr du anvander det tillsammans med Linagliptin Krka for
att undvika att ditt blodsocker blir for Iagt.



- har haft allergiska reaktioner mot andra lakemedel som du anvént for att kontrollera méngden
socker i blodet.
- har eller har haft en sjukdom i bukspottkdrteln.

Kontakta din lakare om du har symtom pa akut pankreatit, sasom svar och ihallande magsmarta
(buksmarta).

Om du far blasor i huden kan det vara ett tecken pa ett tillstand som kallas bullés pemfigoid. Din
ldkare kan saga till dig att sluta ta Linagliptin Krka.

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

Barn och ungdomar

Linagliptin Krka rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ars alder. Det ar inte effektivt
hos barn och ungdomar mellan 10 och 17 ar. Det &r okant om detta lakemedel ar sékert och effektivt
vid anvandning till barn under 10 ars alder.

Andra lakemedel och Linagliptin Krka
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att tala om for lakaren om du anvander lakemedel som innehaller nagot av

féljande verksamma amnen:

- karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin. Det &r lakemedel som anvénds vid krampanfall eller
kronisk smérta.

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

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Det ar inte ként om linagliptin ar skadligt for det ofédda barnet. Darfor bor anvandning av Linagliptin
Krka undvikas om du &r gravid.

Det &r inte kant om linagliptin passerar éver till brostmjolk. Din lakare maste ta ett beslut ifall
amningen ska avbrytas eller om du bor avbryta/avsta fran behandling med Linagliptin Krka.

Korformaga och anvandning av maskiner
Linagliptin Krka har ingen eller férsumbar paverkan pa korférmaga eller anvandning av maskiner.

Anvéndning av Linagliptin Krka tillsammans med lakemedel som kallas sulfonureider och/eller
insulin kan orsaka for Iag blodsockerhalt (hypoglykemi) vilket kan paverka din formaga att kora bil
och anvanda maskiner samt arbeta utan sakert fotfaste. Tatare matning av blodsockernivan kan
rekommenderas for att minimera risken for hypoglykemi, sarskilt nér Linagliptin Krka kombineras
med sulfonureid och/eller insulin.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.



3. Hur du tar Linagliptin Krka

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos &r en tablett Linagliptin Krka 5 mg en gang om dagen.
Du kan ta Linagliptin Krka med eller utan mat.

Din lakare kan forskriva Linagliptin Krka tillsammans med ett annat diabeteslakemedel som tas via
munnen. Kom ihdg att anvanda alla mediciner enligt lakarens anvisning for att uppna det bésta
resultatet for din hélsa.

Om du har tagit for stor mangd av Linagliptin Krka

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Linagliptin Krka

- Om du glémmer att ta en dos av Linagliptin Krka, ta den sa snart du kommer ihdg. Om det snart ar
dags for nésta dos ska du hoppa 6éver den gldmda dosen.

- Tainte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos. Ta aldrig tva doser pa samma dag.

Om du slutar att ta Linagliptin Krka
Sluta inte anvanda Linagliptin Krka utan att forst konsultera din lakare. Dina blodsockernivaer kan 6ka
nar du slutar anvanda Linagliptin Krka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vissa symtom kréver omedelbart medicinskt omhandertagande

Du ska sluta ta Linagliptin Krka och omedelbart uppsoka ldkare om du rakar ut for nagot av foljande
symtom pa lagt blodsocker: darrningar, svettningar, oro, dimsyn, stickningar i lapparna, blekhet,
humdrsvangningar eller forvirring (hypoglykemi). Hypoglykemi (frekvens: mycket vanliga, kan
forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare) ar en identifierad biverkning néar linagliptin tas tillsammans
med metformin och en sulfonureid.

Vissa patienter har upplevt allergiska reaktioner (6verkénslighet, frekvens: mindre vanlig, kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare), vid anvandning av enbart linagliptin eller tillsammans
med andra lakemedel for behandling av diabetes, vilka kan vara allvarliga, inklusive vasande andning
och andndd (bronkiell hyperreaktivitet, ingen kand frekvens, frekvensen kan inte berdknas fran
tillgéngliga data). Vissa patienter har upplevt hudutslag (frekvens: mindre vanliga), nasselfeber
(urtikaria, frekvens: séllsynt, kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare) samt svullnad i
ansikte, lappar, tunga och hals som kan orsaka svarigheter att andas eller svélja (angioddem, frekvens:
sallsynta). Om du far ndgot av symtomen uppraknade ovan, sluta ta Linagliptin Krka och kontakta din
lakare omedelbart. Din ldkare kan ordinera ett l1akemedel for att behandla din allergiska reaktion och
ett annat lakemedel for din diabetes.



Vissa patienter har fatt inflammation i bukspottkorteln (pankreatit, frekvens: sallsynt, kan férekomma

hos upp till 1 av 1 000 anvéndare) vid anvandning av enbart linagliptin eller tillsammans med andra

lakemedel for behandling av diabetes.

SLUTA ta Linagliptin Krka och kontakta genast lakare om du mérker nagon av féljande allvarliga

biverkningar:

- Svar och ihallande smarta i buken (magen) som eventuellt stralar ut i ryggen, samt illamaende och
krakningar, eftersom detta kan vara ett tecken pa inflammation i bukspottkorteln (pankreatit).

Vissa patienter fick foljande biverkningar nar de enbart anvénde linagliptin eller tillsammans med

andra lakemedel for behandling av diabetes:

- Vanliga: 6kad niva av lipas i blodet.

- Mindre vanliga: inflammation i nésa eller hals (nasofaryngit), hosta, férstoppning (i kombination
med insulin), okad niva av amylas i blodet.

- Séllsynta: blashildning i huden (bullés pemfigoid).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns 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 sékerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Linagliptin Krka ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blister efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda foérvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar linagliptin. Varje filmdragerad tablett innehaller 5 mg linagliptin.

- Ovriga innehallsamnen (hjalpizmnen) & mannitol (E421), pregelatiniserad majsstarkelse och
magnesiumstearat i tablettkarnan och hypromellos, titandioxid (E171), talk, propylenglykol och
rod jarnoxid (E172) i filmdrageringen.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Markrosa, rund, bikonvex, filmdragerad tablett. Tablettdimension: diameter ca. 8 mm.

Linagliptin Krka finns tillganglig i kartonger med:

- 10, 15, 28, 30, 60, 90 eller 100 filmdragerade tabletter i blister.
- 10x1,15x 1, 30 x 1 eller 100 x 1 filmdragerade tabletter i perforerade endosblister.


http://www.lakemedelsverket.se

- 28 filmdragerade tabletter i blister, kalenderférpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretradare
KRKA Sverige AB, Goétgatan 78, box 24, 118 30 Stockholm, Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-01

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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