Bipacksedel: Information till patienten

Sitagliptin/Metformin Aurobindo 50 mg/850 mg filmdragerade tabletter
Sitagliptin/Metformin Aurobindo 50 mg/1000 mg filmdragerade tabletter
sitagliptin/metforminhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Sitagliptin/Metformin Aurobindo ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Sitagliptin/Metformin Aurobindo
Hur du tar Sitagliptin/Metformin Aurobindo

Eventuella biverkningar

Hur Sitagliptin/Metformin Aurobindo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnhE

1. Vad Sitagliptin/Metformin Aurobindo ar och vad det anvands for

Sitagliptin/Metformin Aurobindo innehaller tva aktiva substanser som kallas sitagliptin och

metformin.

o  sitagliptin tillhor en grupp av lakemedel som kallas DPP-4-hdmmare (dipeptidylpeptidas-4-
hdmmare)

e metformin tillhér en grupp av lakemedel som kallas biguanider.

Bada dessa substanser hjalper till att reglera blodsockernivan hos vuxna patienter med en typ av
diabetes som kallas typ 2-diabetes mellitus. Detta lakemedel hjalper till att 6ka nivaerna av insulin
som produceras efter en maltid och minskar méangden socker som bildas i kroppen.

Tillsammans med kost och motion, anvénds detta ldkemedel som hjélp att sénka ditt blodsocker. Detta
lakemedel kan tas ensamt eller tillsammans med vissa andra lakemedel som anvands vid diabetes
(insulin, sulfonureider eller glitazoner).

Vad ar typ 2-diabetes?

Typ 2-diabetes &r ett tillstand som innebér att din kropp inte bildar tillracklig méangd insulin och att
det insulin som kroppen bildar inte verkar sa bra som det borde. Din kropp kan ocksa producera 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/Metformin som finns i Sitagliptin/Metformin Aurobindo kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks-
eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.



2. Vad du behdéver veta innan du tar Sitagliptin/Metformin Aurobindo

Ta inte Sitagliptin/Metformin Aurobindo

- omdu ar allergisk mot sitagliptin, metformin eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6)

- omdu har kraftigt nedsatt njurfunktion

- omdu har okontrollerad diabetes med exempelvis svar hyperglykemi (hégt blodsocker),
illamaende, krakningar, diarré, snabb viktnedgang, laktatacidos (se "Risk for laktatacidos" nedan)
eller ketoacidos. Ketoacidos &r ett tillstdnd dar amnen som kallas ketonkroppar ansamlas i blodet,
vilket kan leda till diabetisk prekoma. Symtomen &r bland annat magont, snabb och djup
andning, somnighet eller att din andedrékt far en annorlunda, fruktig lukt

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

- om du ska genomga kontrastréntgen med injektion av ett fargamne. Du kommer att behéva gora
ett behandlingsuppehall med Sitagliptin/Metformin Aurobindo under 2 eller fler dagar efter
ingreppet enligt lakarens instruktion, beroende pa hur dina njurar fungerar

- omdu nyligen har genomgatt en hjartinfarkt eller har allvarliga problem med blodcirkulationen
eller svarigheter att andas

- omdu har leverbesvar

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

- omduammar.

Ta inte Sitagliptin/Metformin Aurobindo om nagot av ovanstaende galler dig och tala med lakare om
andra satt att hantera din diabetes. Om du &r oséker kontakta din l&kare, apotekspersonal eller
sjukskaterska innan du tar Sitagliptin/Metformin Aurobindo.

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

Om du far blasor i huden kan det vara ett tecken pa ett tillstand som kallas bullés pemfigoid. Din
lakare kan séga till dig att sluta ta Sitagliptin/Metformin Aurobindo.

Risk for laktatacidos

Sitagliptin/Metformin 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
ar ocksa forhojd vid okontrollerad diabetes, svéra infektioner, langvarig fasta eller alkoholintag,
uttorkning (se mer information nedan), leverproblem och tillstand dér en del av kroppen har minskad
syretillforsel (bland annat akut svar hjartsjukdom).

Om ndgot av ovanstaende galler dig ska du tala med lakare for narmare anvisningar.

Tala omedelbart med lakaren for att fa ytterligare anvisningar om:

o du har en genetiskt nedarvd sjukdom som paverkar mitokondrierna (cellernas
energiproducerande komponenter) sdsom MELAS-syndrom (mitokondriell encefalopati,
myopati, laktacidos och strokeliknande episoder) eller MIDD (maternellt nedarvd diabetes och
dovhet).

. du far nagot av foljande symtom efter att du har paborjat behandling med metformin:
krampanfall, nedsatta kognitiva formagor, problem med kroppsrorelser, symtom som tyder pa
nervskada (t.ex. smarta eller domningar), migrén och dévhet.

Sluta ta Sitagliptin/Metformin Aurobindo under en kortare tid om du har ett tillstand som kan
vara forknippat med uttorkning, sa som kraftiga krakningar, diarré, feber, exponering for varme
eller om du dricker mindre vétska &n normalt. Tala med lakare for ndrmare anvisningar.

Sluta ta Sitagliptin/Metformin Aurobindo och kontakta omedelbart lakare eller narmaste
sjukhus om du far nagot av symtomen pa laktatacidos eftersom tillstandet kan leda till koma.



Symtomen pa laktatacidos ar bland annat:

krakningar

buksmérta (magont)

muskelkramper

en allman kénsla av att inte ma bra och uttalad trétthet
svart att andas

sénkt kroppstemperatur och puls.

Laktatacidos ar ett akut medicinskt tillstdnd som maste behandlas pa sjukhus.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du borjar ta Sitagliptin/Metformin Aurobindo:

- omdu har eller har haft en sjukdom i bukspottkorteln (t ex pankreatit)

- omdu har eller har haft gallsten, alkoholberoende eller mycket hdga nivaer av triglycerider (en
typ av fett) i blodet. Dessa medicinska tillstand kan oka risken att fa pankreatit (se avsnitt 4).

- omdu har typ 1-diabetes. Detta kallas ocksa insulinberoende diabetes.

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

- omdu &ven tar en sulfonureid eller insulin, Iakemedel mot diabetes, tillsammans med
Sitagliptin/Metformin Aurobindo eftersom du da kan uppleva laga blodsockernivaer
(hypoglykemi). Din lakare kan minska dosen av din sulfonureid eller ditt insulin.

Om du ska genomga en storre operation maste du sluta ta Sitagliptin/Metformin Aurobindo under
operationen och en viss tid efter den. Lakaren avgor nar du maste sluta ta Sitagliptin/Metformin
Aurobindo och nér du ska borja ta det igen.

Om du ar osaker om nagot av ovanstaende géller dig, kontakta din lékare eller apotekspersonal innan
du tar Sitagliptin/Metformin Aurobindo.

Under behandling med Sitagliptin/Metformin Aurobindo kommer lakaren att kontrollera din
njurfunktion minst en gang om aret eller oftare om du &r aldre och/eller om din njurfunktion
forsdmras.

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 &r. Det ar inte kant om detta lakemedel &r sékert och effektivt nar det
anvands hos barn och ungdomar under 10 ar.

Andra lakemedel och Sitagliptin/Metformin Aurobindo

Om du behover fa en injektion i blodet med kontrastmedel som innehaller jod, till exempel i samband
med rontgen eller datortomografi maste du sluta ta Sitagliptin/Metformin Aurobindo fére eller vid
tidpunkten for injektionen. Lakaren avgor nar du maste sluta ta Sitagliptin/Metformin Aurobindo och
nar du ska borja ta det igen.

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel. Du kan behdva
gora fler blodsocker- och njurfunktionstester, eller sa kan lakaren behdva justera dosen av
Sitagliptin/Metformin Aurobindo.Det &r sarskilt viktigt att du ndmner foljande:

o lakemedel (som tas via munnen, inhalation eller injektion) som anvands vid behandling av
inflammation som astma och artrit (glukokortikoider)

o lakemedel som Okar urinproduktionen (diuretika)

o lakemedel som anvands for att behandla smérta och inflammation (NSAID-ldkemedel och

COX-2-hammare, sa som ibuprofen och celecoxib)
o vissa lakemedel for behandling av hogt blodtryck (ACE-hdmmare och angiotensin 11-
receptorantagonister)



specifika lakemedel som anvénds vid behandling av andningsproblem (beta-2-agonister)
joderat kontrastmedel eller lakemedel som innehaller alkohol

vissa lakemedel som anvands vid behandling av magproblem, sasom cimetidin

ranolazin, ett Iakemedel som anvénds vid behandling av angina

dolutegravir, ett lakemedel som anvéands vid behandling av hiv-infektion

vandetanib, ett lakemedel som anvands vid en sarskild typ av skoldkortelcancer (medullar
skoldkdortelcancer)

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

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

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Du bor inte ta detta Iakemedel under
graviditet. Ta inte detta lakemedel om du ammar. Se avsnitt 2, Ta inte Sitagliptin/Metformin
Aurobindo.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner. Yrsel och sémnighet har dock rapporterats vid anvandning av sitagliptin, vilket kan paverka
din formaga att kora eller anvanda maskiner.

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

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du ar 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. L&s darfor all information i
denna bipacksedel for végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Sitagliptin/Metformin Aurobindo innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Sitagliptin/Metformin Aurobindo

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

e Taen tablett:

e tva ganger dagligen via munnen

e i samband med maltid. Detta minskar risken for magbesvar.
¢ Din l&kare kan behdva 6ka dosen for att kontrollera ditt blodsocker.
e Om du har nedsatt njurfunktion kan lakaren skriva ut en lagre dos.

Du ska fortsatta med den kost som rekommenderas av din l&kare under behandling med detta
lakemedel och se till sa att ditt kolhydratintag ar jamnt fordelat under dagen.



Detta lakemedel enbart orsakar troligen inte onormalt 1agt blodsocker (hypoglykemi). Néar detta
lakemedel tas tillsammans med en sulfonureid eller med insulin kan dock Iagt blodsocker
(hypoglykemi) férekomma. Din lakare kan da behdva sanka dosen av din sulfonureid eller ditt insulin.

Om du har tagit for stor méngd av Sitagliptin/Metformin Aurobindo

Kontakta omedelbart lakare om du har tagit mer &n den ordinerade dosen av detta lakemedel. Uppsok
sjukhus om du har symtom pa laktatacidos, sasom att kanna sig frusen eller inte ma helt bra, kraftigt
illamaende eller krakningar, magsmarta, oforklarad viktnedgang, muskelkramper eller snabb andning
(se avsnitt ”Varningar och forsiktighet™).

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 Sitagliptin/Metformin Aurobindo

Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Om du inte kommer ihag det forran
det &r dags for nasta dos, ta da inte den glomda dosen utan fortsatt enligt det vanliga oseringsschemat.
Ta inte dubbla doser av detta lakemedel under en och samma dag.

Om du slutar att ta Sitagliptin/Metformin Aurobindo

Fortsatt att ta detta lakemedel sa lange din ldkare ordinerar det, sa att du kan ha fortsatt kontroll pa ditt
blodsocker. Du bdr inte sluta att ta detta Idkemedel utan att tala med I&kare forst. Om du slutar ta
Sitagliptin/Metformin Aurobindo kan ditt blodsocker komma att stiga igen.

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

4, Eventuella biverkningar

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

SLUTA ta Sitagliptin/Metformin Aurobindo och kontakta ldkare omedelbart om du marker nagon av

foljande allvarliga biverkningar:

e Svar och ihallande smarta i buken (magen) som kan strala ut i ryggen, med eller utan illamaende
och krakningar, eftersom dessa kan vara tecken pa en inflammerad bukspottkortel (pankreatit).

Sitagliptin/Metformin Aurobindo kan orsaka den mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1
anvandare av 10 000), men mycket allvarliga biverkningen laktatacidos (se avsnittet "Varningar och
forsiktighet™). Om detta hander dig maste du sluta ta Sitagliptin/Metformin Aurobindo och genast
kontakta lékare eller ndrmaste sjukhus eftersom laktatacidos kan leda till koma.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion (ingen kand frekvens), 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 lakare omedelbart. Din lakare kan skriva ut
ett lakemedel for att behandla din allergiska reaktion och ett annat lakemedel for din diabetes.

En del patienter som har behandlats med metformin och tillaggsbehandling med sitagliptin har
upplevt foljande biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos farre dn 1 av 10 anvandare): lagt blodsocker, illamaende,
véaderspénning, krakningar

Mindre vanliga (kan férekomma hos farre &n 1 av 100 anvandare): magsmarta, diarré, férstoppning,
dasighet



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

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare): lagt blodsocker

Vanliga: forstoppning

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

En del patienter har upplevt féljande biverkningar nér de tagit detta lakemedel i kombination med
insulin:

Mycket vanliga: lagt blodsocker

Mindre vanliga: muntorrhet, huvudvark

En del patienter har upplevt féljande biverkningar i kliniska studier nér de tagit enbart sitagliptin (en
av substanserna i Sitagliptin/Metformin Aurobindo), eller vid uppfoljning efter godk&nnandet, vid
anvandning av Sitagliptin/Metformin eller sitagliptin enbart eller i kombination med andra
diabetesldkemedel:

Vanliga: lagt blodsocker, huvudvark, dvre luftvagsinfektion, tappt eller rinnande nésa och halsont,
artros, smaérta i armar eller ben

Mindre vanliga: yrsel, forstoppning, klada

Séllsynta: minskat antal blodplattar

Ingen kand frekvens: njurbesvar (som ibland kréver dialys), krdkningar, ledvark, muskelsmarta,
ryggsmarta, interstitiell lungsjukdom, bullés pemfigoid (en sorts blasor i huden)

En del patienter har upplevt féljande biverkningar nar de tagit enbart metformin:

Mycket vanliga: illamaende, krakningar, diarré, magsmarta och aptitforlust. Dessa symtom kan
uppkomma nér du bérjar ta metformin och forsvinner vanligtvis.

Vanliga: metallsmak i munnen, minskade eller laga vitamin B12-nivaer i blodet (symtom kan vara
extrem trotthet, 6m eller rdd tunga (glossit) stickningar (parastesi) eller blek eller gul hud). Din lakare
kan behdva ta prover eller gora tester for att undersoka orsaken till dina symtom eftersom de kan bero
pa diabetes eller andra halsoproblem.

Mycket sallsynta: hepatit (inflammation i levern), nasselutslag, hudrodnad (utslag) eller klada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sitagliptin/Metformin Aurobindo ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burketiketten och blistren efter “Utg.dat”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Blisterforpackning:
Férvaras vid hogst 30°C.

HDPE-burk:
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r sitagliptin och metformin.

Sitagliptin/Metformin Aurobindo 50 mg/850 mg filmdragerade tabletter
Varje filmdragerade tablett innehaller sitagliptinnydroklorid monohydrat motsvarande 50 mg
sitagliptin och 850 mg metforminhydroklorid.

Sitagliptin/Metformin Aurobindo 50 mg/1000 mg filmdragerade tabletter
Varje filmdragerade tablett innehaller sitagliptinhydroklorid monohydrat motsvarande 50 mg
sitagliptin och 1000 mg metforminhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkdrna: Mikrokristallin cellulosa, povidon, Natriumlaurylsulfat, kroskarmellosnatrium,
natriumstearylfumarat.
Filmdragering: Poly(vinylalkohol)- del hydrolyserat (E1203), titandioxid (E171), makrogol
(E1521), talk (E553b), gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172) (endast for
50 mg/1000 mg)

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar
filmdragerade tabletter

Sitagliptin/Metformin Aurobindo 50 mg/850 mg filmdragerade tabletter
Ljusrosa, kapselformad, bikonvex filmdragerad tablett, praglad med ”SL” pa en sida och ”850”pa den
andra sidan.

Sitagliptin/Metformin Aurobindo 50 mg/1000 mq filmdragerade tabletter
Rad, kapselformad, bikonvex filmdragerad tablett, praglad med ”SL” pa en sida och ”1000”pa den
andra sidan.

Sitagliptin/Metformin Aurobindo 50 mg/850 mg och 50 mg/1000 mg filmdragerade tabletter finns i
blisterférpackning och HDPE burkférpackning.

Forpackningsstorlek:

Blisterforpackning: 14, 28, 30, 50, 56, 60, 100, 112, 168, 180, 196 filmdragerade tabletter,
Multipelforpackningar innehallande 196 (2 forpackningar med 98) och 168 (2 forpackningar med 84)
filmdragerade tabletter och 50 x 1 filmdragerade tabletter i perforerad endosblister.

HDPE-burk: 30 och 500 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkannande for forsaljning

Aurobindo Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront, Floriana FRN 1913
Malta

Tillverkare

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate

Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000
Malta

eller

Generis Farmacéutica, S.A.,
Rua Jodo de Deus, n° 19,
Venda Nova, 2700-487
Amadora, Portugal

eller

Arrow Generiques — Lyon
26 avenue Tony Garnier
Lyon, 69007, France

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien: Sitagliptin /Metformin AB 50 mg / 850 mg / 50 mg / 1000 mg filmomhulde
tabletten /comprimés pelliculés / Filmtabletten

Frankrike: Sitagliptine/Metformin Arrow 50 mg/1000 mg, comprimé pelliculé

Tyskland: Sitagliptin/Metformin PUREN 50 mg/850 mg / 50 mg/1000 mg Filmtabletten

Spanien: Sitagliptina/Metformina Aurovitas 50 mg/1.000 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Sverige: Sitagliptin/Metformin Aurobindo

Denna bipacksedel andrades senast: 2025-07-25
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