Bipacksedel: Information till patienten

Sitagliptin Krka 25 mg filmdragerade tabletter
Sitagliptin Krka 50 mg filmdragerade tabletter
Sitagliptin Krka 100 mg filmdragerade tabletter

sitagliptin

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 behdva l&sa 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, dven 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 foljande:
Vad Sitagliptin Krka ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Sitagliptin Krka
Hur du tar Sitagliptin Krka

Eventuella biverkningar

Hur Sitagliptin Krka ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Sitagliptin Krka ar och vad det anvands for

Sitagliptin Krka innehaller den aktiva substansen sitagliptin vilken tillhér en grupp av lakemedel som
sanker blodsockernivan hos vuxna patienter med diabetes mellitus typ 2 (typ 2-diabetes). Dessa kallas
DPP-4-hdmmare (dipeptidylpeptidas-4-hdmmare).

Detta lakemedel hjalper till att 6ka insulinnivaerna som produceras efter en maltid och minskar
mangden socker som bildas i kroppen.

Din lakare har skrivit ut detta lakemedel som hjélp att sanka ditt blodsocker, som &r for hogt pa grund
av din typ 2-diabetes. Detta l&kemedel kan anvéndas ensamt eller i kombination med vissa andra
blodsockersénkande lakemedel (insulin, metformin, sulfonureider eller glitazoner) som du kanske
redan tar for din diabetes och tillsammans med ett kost- och motionsprogram.

Vad ar typ 2-diabetes?

Typ 2-diabetes &r ett tillstand som innebér att din kropp inte bildar tillracklig méangd insulin och det
insulin som kroppen producerar inte verkar sa bra som det borde. Din kropp kan ocksa bilda for
mycket socker. Nar detta sker ansamlas socker (glukos) i blodet. Detta kan leda till allvarliga
medicinska problem som hjartsjukdom, njursjukdom, blindhet och amputation.

Sitagliptin som finns i Sitagliptin Krka kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Sitagliptin Krka
Ta inte Sitagliptin Krka

- omdu ar allergisk mot sitagliptin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet
Fall av inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit) har rapporterats hos patienter som far Sitagliptin
Krka (se avsnitt 4).

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

Tala om for din l&kare om du har eller har haft:

- ensjukdom i bukspottkorteln (sasom pankreatit)

- gallsten, alkoholberoende eller mycket hoga nivaer av triglycerider (en typ av fett) i blodet.
Dessa medicinska tillstand kan 6ka risken att fa pankreatit (se avsnitt 4).

- typ l-diabetes

- Okad halt ketoner i blod och urin (diabetesketoacidos; en komplikation vid diabetes med hdgt
blodsocker, snabb viktminskning, illaméaende eller krakning)

- nagratidigare eller nuvarande problem med njurarna

- enallergisk reaktion mot Sitagliptin Krka (se avsnitt 4)

Detta lakemedel verkar inte nar blodsockret ar lagt och orsakar darfor sannolikt inte alltfor lagt
blodsocker. Nar detta lakemedel anvands i kombination med en sulfonureid eller insulin kan dock lagt
blodsocker (hypoglykemi) férekomma. Din ldkare kan minska dosen av din sulfonureid eller ditt
insulin.

Barn och ungdomar

Barn och ungdomar under 18 ar bor inte anvanda detta lakemedel. Det ar inte effektivt hos barn och
ungdomar mellan 10 och 17 ar. Det ar inte kant om detta lakemedel &r sékert och effektivt nar det
anvands hos barn och ungdomar under 10 ar.

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

Tala sérskilt om for din lakare om du tar digoxin (ett lakemedel fér behandling av oregelbunden
hjartrytm och andra hjartproblem). Nivan av digoxin i blodet kan behéva kontrolleras om det tas
tillsammans med Sitagliptin Krka.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta l1akemedel. Du bor inte anvénda detta lakemedel under
graviditet.

Det &r inte ként om detta lakemedel passerar Over i brostmjélk. Du bor inte anvanda detta l1dkemedel
om du ammar eller planerar att amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner. Yrsel och sémnighet har dock rapporterats, som kan paverka din formaga att framfora
fordon och anvanda maskiner.

Samtidig anvandning av detta lakemedel tillsammans med lakemedel som kallas sulfonureider eller
med insulin kan orsaka hypoglykemi, vilket kan paverka din férmaga att kéra bil eller anvanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver 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 l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.
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Sitagliptin Krka innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Sitagliptin Krka

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

Vanlig rekommenderad dos ar:
- enfilmdragerad tablett 4 100 mg
- engang dagligen
- genom munnen.

Om du har njurbesvar ar det mojligt att lakaren forskriver lagre doser till dig (sasom 25 mg eller 50
mg).

Du kan ta detta lakemedel med eller utan mat.
Sitagliptin Krka 50 mg och 100 mg kan delas i tva lika stora doser.

Din lakare kan forskriva detta lakemedel ensamt eller tillsammans med vissa andra lakemedel som
sanker blodsockret.

Kost och motion kan hjélpa din kropp att béttre utnyttja blodsockret. Det ar viktigt att fortsatta med
den kost och motion som lakaren rekommenderat under tiden du tar Sitagliptin Krka.

Om du har tagit for stor mangd av Sitagliptin 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 bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Sitagliptin Krka

Om du har glémt att ta en dos, ta den sé& snart du kommer ihdg. Om du inte kommer ihdg det forran det
ar dags for nasta dos, ta da inte den glomda dosen utan fortsétt det vanliga doseringsschemat. Ta inte
dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att ta Sitagliptin Krka
For att halla ditt blodsocker under kontroll ska du fortsétta att ta detta lakemedel sa lange som din
lakare ordinerat behandlingen. Du bdr inte sluta ta lakemedlet utan att prata med din lakare forst.

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 behéver inte fa
dem.

SLUTA ta Sitagliptin Krka och kontakta lakare omedelbart om du marker nagon av foljande allvarliga
biverkningar:
- Svar och ihallande smarta i buken (magen) som kan strala ut i ryggen, med eller utan
illamaende och krékningar, da dessa kan vara tecken pa en inflammerad bukspottkortel
(pankreatit).



- Om du far en allvarlig allergisk reaktion (har rapporterats — forekommer hos ett okant antal
anvandare), sasom utslag, nasselfeber, blasor pa huden/fjallande hud och svullnad av ansikte,
lappar, tunga och svalg som kan orsaka andnings- eller svaljsvarigheter, sluta ta detta
lakemedel och kontakta din l&kare omedelbart. Din lakare kan ordinera ett lakemedel for att
behandla din allergiska reaktion och ett annat lakemedel for din diabetes.

En del patienter har upplevt foljande biverkningar vid tilldgg av sitagliptin till metformin:

Vanliga (kan forekomma hos farre an 1 av 10 anvandare): 1agt blodsocker, illamaende, vaderspanning,
krakningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos farre dn 1 av 100 anvandare): magsmadrta, diarré, forstoppning,
dasighet

En del patienter har upplevt olika typer av magbesvér vid inledning av kombinationsbehandling med
sitagliptin och metformin tillsammans (rapporterad frekvens: vanliga).

En del patienter har upplevt féljande biverkningar nér de tagit sitagliptin i kombination med en
sulfonureid och metformin:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéandare): l1agt blodsocker

Vanliga: férstoppning

En del patienter har upplevt foljande biverkningar ndr de tagit sitagliptin och pioglitazon:
Vanliga: vaderspéanning, svullna hander och ben

En del patienter har upplevt foljande biverkningar nar de tagit sitagliptin i kombination med
pioglitazon och metformin:
Vanliga: svullna hander och ben

En del patienter har upplevt foljande biverkningar nar de tagit sitagliptin i kombination med insulin
(med eller utan metformin):

Vanliga: influensa

Mindre vanliga: muntorrhet

En del patienter har upplevt féljande biverkningar nér de tagit enbart sitagliptin i kliniska studier eller
vid uppfdljning efter godk&nnandet, vid anvéndning av sitagliptin enbart och/eller i kombination med
andra diabetesldkemedel:

Vanliga: lagt blodsocker, huvudvark, évre luftvagsinfektion, tappt eller rinnande nésa och halsont,
artros, smarta i armar eller ben.

Mindre vanliga: yrsel, forstoppning, klada

Séllsynta: minskat antal blodpléattar

Har rapporterats: njurbesvar (som ibland kraver dialys), krakningar, ledvérk, muskelsmérta,
ryggsmarta, interstitiell lungsjukdom, bullés pemfigoid (en sorts blasor i huden).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sitagliptin Krka ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.



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

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar sitagliptin.

Sitagliptin Krka 25 mg filmdragerade tabletter

Varje filmdragerad tablett innehaller 25 mg sitagliptin.
Sitagliptin Krka 50 mg filmdragerade tabletter

Varje filmdragerad tablett innehaller 50 mg sitagliptin.
Sitagliptin Krka 100 mg filmdragerade tabletter

Varje filmdragerad tablett innehaller 100 mg sitagliptin.

- Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkérna:
Mikrokristallin cellulosa, kalciumvétefosfat, kroskarmellosnatrium, natriumstearylfumarat och
magnesiumstearat

Filmdragering:
Opadry 85F280010 11 HP vit (innehallande poly(vinylalkohol), makrogol 3350, titandioxid

(E171), talk), rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172).
Se avsnitt 2 "Sitagliptin Krka innehaller natrium”.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Sitagliptin Krka 25 mg filmdragerade tabletter (tabletter): Rosa, runda, aningen bikonvexa,
filmdragerade tabletter graverade med market K25 pa ena sidan av tabletten (diameter cirka 7 mm,
tjocklek 2,0-3,2 mm).

Sitagliptin Krka 50 mg filmdragerade tabletter (tabletter): Ljust orangea, runda, bikonvexa,
filmdragerade tabletter med skéra pa ena sidan av tabletten. Tabletten ar graverad med makret K pa
ena sidan av skaran och med market 50 pa andra sidan av skaran (diameter cirka 9 mm, tjocklek 2,8-
3,8 mm). Tabletten kan delas i lika stora doser.

Sitagliptin Krka 100 mg filmdragerade tabletter (tabletter): Brunorangea, runda, bikonvexa,
filmdragerade tabletter med skara pa ena sidan av tabletten. Tabletten ar graverad med market K pa
ena sidan av skaran och med market 100 pa andra sidan av skaran (diameter cirka 11 mm, tjocklek
3,3-4,5 mm). Tabletten kan delas i lika stora doser.

Sitagliptin Krka finns i forpackningar innehallande 14, 28, 30, 56, 60, 90 eller 98 filmdragerade
tabletter i blister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkannande for forsaljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjedka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

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

Tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-03-01
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