Bipacksedel: Information till anvéandaren

Vildagliptin/Metformin STADA 50 mg/850 mg filmdragerade tabletter
Vildagliptin/Metformin STADA 50 mg/1000 mg filmdragerade tabletter

vildagliptin/metforminhydroklorid

Las 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, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- 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 lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Vildagliptin/Metformin Stada ar och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Vildagliptin/Metformin Stada
Hur du tar Vildagliptin/Metformin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Vildagliptin/Metformin Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Vildagliptin/Metformin Stada ar och vad det anvands for

De aktiva substanserna i Vildagliptin/Metformin Stada, vildagliptin och metformin, tillhér en grupp
lakemedel som kallas "perorala diabetesmedel”.

Vildagliptin/Metformin Stada anvands vid behandling av vuxna patienter med typ 2-diabetes. Denna
typ av diabetes kallas ocksa icke-insulinberoende diabetes mellitus. Vildagliptin/Metformin Stada
anvénds nar sjukdomen inte kan regleras med endast kost och motion och/eller med andra lakemedel
som anvénds vid behandling av diabetes (insulin eller sulfonureider).

Typ 2-diabetes utvecklas om kroppen inte producerar tillrdckligt med insulin eller om det insulin som
kroppen producerar inte fungerar sa bra som det borde. Diabetes kan ocksa utvecklas om kroppen
producerar for mycket glukagon.

Bade insulin och glukagon produceras i bukspottkarteln. Insulin hjalper till att sanka blodsockernivan,
sarskilt efter maltiderna. Glukagon séatter igang sockerproduktionen i levern, vilket gor att
blodsockernivan stiger.

Hur Vildagliptin/Metformin Stada fungerar

Bada de aktiva substanserna, vildagliptin och metformin, hjalper till att reglera blodsockernivan.

e vildagliptin verkar genom att fa bukspottkorteln att producera mer insulin och mindre glukagon.

e metformin verkar genom att hjalpa kroppen att anvanda insulin pa ett battre satt. Detta lakemedel
har visats sanka blodsockret, vilket kan hjalpa till att forhindra komplikationer av din diabetes.

Vildagliptin och metformin som finns i Vildagliptin/Metformin Stada kan ocksa vara godkand 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 folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdéver veta innan du tar Vildagliptin/Metformin Stada

Ta inte Vildagliptin/Metformin Stada om du:

e rallergisk mot vildagliptin, metformin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Om du tror att du kan vara allergisk mot nagot av dessa innehallsamnen, ta inte
Vildagliptin/Metformin Stada utan tala med lékare

¢ har okontrollerad diabetes, med exempelvis svar hyperglykemi (hogt blodsocker), illamaende,
krakningar, diarré, snabb viktnedgang, laktatacidos (se "Risk for laktatacidos™ nedan) eller
ketoacidos. Ketoacidos ar ett tillstand 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

¢ nyligen har haft hjartattack eller om du har hjartsvikt eller allvarliga problem med
blodcirkulationen eller svarigheter att andas, kan vara tecken pa hjartsjukdom

e har kraftigt nedsatt njurfunktion

e har en svar infektion eller om du ar allvarligt uttorkad (har forlorat mycket vatten fran kroppen)

e ska genomga kontrastrontgen (en speciell typ av rontgen med injektion av fargamne). Se dven
informationen om detta i avsnittet ”\Varningar och forsiktighet”

e har en leversjukdom

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

e ammar (se &ven under “Graviditet och amning”).

Varningar och forsiktighet

Risk for laktatacidos

Vildagliptin/Metformin Stada 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, svara 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 nagot av ovanstaende galler dig ska du tala med lakare for narmare anvisningar.

Sluta ta Vildagliptin/Metformin Stada 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 dn normalt. Tala med l&kare fér narmare anvisningar.

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

Symtomen pa laktatacidos ar bland annat:

e krakningar

magont (buksmérta)

muskelkramper

en allman kénsla av att inte ma bra och uttalad trétthet

svart att andas

sénkt kroppstemperatur och puls.

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

Vildagliptin/Metformin Stada ersatter inte insulin. Du bor darfor inte ta Vildagliptin/Metformin Stada
for behandling av typ 1-diabetes.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Vildagliptin/Metformin Stada om

du:

o har eller har haft en sjukdom i bukspottkdrteln

o tar ett diabeteslakemedel k&nt som en sulfonureid. Din ldkare kan vilja sanka din dos av
sulfonureiden nér du tar den tillsammans med Vildagliptin/Metformin Stada for att undvika ett lagt
blodsocker (hypoglykemi).



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

Hudakommor

Diabeteshudakommor ar en vanlig komplikation hos diabetiker. Darfor rekommenderas du att folja de
rad du far av lakare eller sjukskoterska for hud och fotvard. Du rekommenderas dven att vara sarskilt
uppmarksam pa uppkomst av blasor eller sar nar du tar Vildagliptin/Metformin Stada. Skulle nagot av
detta upptrada, kontakta snarast lakare.

Operation
Om du ska genomga en storre operation maste du sluta ta Vildagliptin/Metformin Stada under

operationen och en viss tid efter den. Lakaren avgor nar du maste sluta ta Vildagliptin/Metformin
Stada och nér du ska borja ta det igen.

Regelbundna tester

Leverfunktionstest kommer att géras innan du pabarjar behandling med Vildagliptin/Metformin Stada,
med tre manaders intervall under forsta dret och periodvis darefter. Detta ar for att s tidigt som
mojligt upptacka forhojda leverenzymvarden.

Under behandling med Vildagliptin/Metformin Stada kommer l&karen att kontrollera din njurfunktion
minst en gang om aret eller oftare om du ar &ldre och/eller om din njurfunktion forsamras.

Lékaren tar regelbundet blod- och urinprov for kontroll av ditt blodsocker.

Barn och ungdomar
Anvandning av Vildagliptin/Metformin Stada till barn och ungdomar upp till 18 ars alder
rekommenderas inte.

Andra lakemedel och Vildagliptin/Metformin Stada

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 Vildagliptin/Metformin Stada fore eller vid
tidpunkten for injektionen. Lakaren avgor nar du maste sluta ta Vildagliptin/Metformin Stada och nar
du ska borja ta det igen.

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel. Du kan behdva
gora fler blodsocker- och njurfunktionstester, eller sa kan ldkaren behéva justera dosen av
Vildagliptin/Metformin Stada. Det &r sérskilt viktigt att du ndmner foljande:

o glukokortikoider som vanligen anvéands vid behandling av inflammation

e Dbeta-2-agonister som vanligen anvénds vid behandling av andningsproblem

e andra ldkemedel mot diabetes

o l&kemedel som okar urinproduktionen (diuretika)

o ladkemedel som anvands for att behandla smérta och inflammation (NSAID-lakemedel och COX 2-
hammare, sa som ibuprofen och celecoxib)

o vissa lakemedel fér behandling av hogt blodtryck (ACE-hammare och angiotensin |1-
receptorantagonister)

e vissa lakemedel som paverkar skéldkorteln

e vissa lakemedel som paverkar nervsystemet

o vissa lakemedel som anvands for att behandla kérlkramp (t.ex. ranolazin)

¢ vissa lakemedel som anvénds for att behandla hiv-infektion (t.ex. dolutegravir)

o vissa lakemedel som anvands for att behandla en viss typ av skdldkortelcancer (medullér

skoldkortelcancer) (t.ex. vandetanib)
e vissa lakemedel som anvands for att behandla halsbranna och magsar (t.ex. cimetidin).

Vildagliptin/Metformin Stada med alkohol



Undvik hogt alkoholintag medan du tar Vildagliptin/Metformin Stada eftersom alkohol kan 6ka risken
for laktatacidos (se avsnittet ”Varningar och forsiktighet™).

Graviditet och amning
Ta inte Vildagliptin/Metformin Stada om du &r gravid eller ammar (se dven ”Ta inte
Vildagliptin/Metformin Stada™).

Om du tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du tar detta
lakemedel. Lakaren kommer att diskutera med dig om den eventuella risken med att ta
Vildagliptin/Metformin Stada under graviditet.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Om du kanner dig yr nar du tar Vildagliptin/Metformin Stada, kor inte bil och anvénd inte verktyg
eller 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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vildagliptin/Metformin Stada innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Vildagliptin/Metformin Stada

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

Dosering
Rekommenderad dos &r en tablett som tas tva ganger dagligen.

Dosen Vildagliptin/Metformin Stada varierar mellan olika personer beroende pa deras
sjukdomstillstand. Lakaren kommer att tala om exakt vilken dos du ska ta av Vildagliptin/Metformin
Stada.

Né&r och hur ska du ta Vildagliptin/Metformin Stada

o Sviélj tabletten hel tillsammans med ett glas vatten.

e Taen tablett pA morgonen och en pa kvallen i samband med eller strax efter maltid.
e Om tabletten tas strax efter maltid minskas risken for magproblem.

Njurproblem
Om du har nedsatt njurfunktion kan din lakare forskriva en lagre dos. Din lékare kan ocksa forskriva

en lagre dos om du tar ett diabeteslakemedel k&nt som en sulfonureid.

Ytterligare saker att tinka pa
Din lakare kan forskriva detta lakemedel ensamt eller tillsammans med vissa andra lakemedel som
sanker din blodsockerniva.

Fortstt att folja de kostrad du fatt av lakaren, sarskilt om du foljer ett kostprogram for viktkontroll.
Fortsatt med detta nér du tar Vildagliptin/Metformin Stada.

Om du har tagit for stor méangd av Vildagliptin/Metformin Stada
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Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning. Du kan behova lakartillsyn. Om du maste aka till lakare eller sjukhus, ta med
lakemedelsforpackningen och denna bipacksedel.

Om du har glémt att ta Vildagliptin/Metformin Stada
Om du glémmer att ta en tablett, ta den vid nasta maltid, sdvida det inte ar dags att ta nasta dos. Ta inte
dubbel dos (tva tabletter pa samma gang) for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Vildagliptin/Metformin Stada

Fortsatt att ta detta lakemedel sa lange som din lakare forskriver det sa att det fortsatt kan kontrollera
ditt blodsocker. Sluta inte att ta Vildagliptin/Metformin Stada, savida inte ldkaren sager till dig det.
Tala med ldkare om du har nagra fragor om hur lange du ska ta detta lakemedel.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Du ska sluta ta Vildagliptin/Metformin Stada och omedelbart uppsoka lakare om du far féljande
biverkningar:

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

¢ laktatacidos. Vildagliptin/Metformin Stada kan orsaka den mycket sallsynta, men mycket
allvarliga biverkningen laktatacidos (se avsnittet “Varningar och forsiktighet™). Om detta h&dnder
dig maste du sluta ta Vildagliptin/Metformin Stada och genast kontakta lakare eller narmaste
sjukhus, eftersom laktatacidos kan leda till koma.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
e angioodem. Symtom inkluderar svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svart att svalja, svart att
andas, plotslig uppkomst av utslag eller ndsselfeber.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

e leversjukdom (hepatit). Symtom inkluderar gulfargad hud och gulfargade 6gonvitor, illamaende,
minskad aptit eller morkfargad urin.

e inflammation i bukspottkorteln (pankreatit). Symtom inkluderar svar och ihallande smarta i
buken, som kan na bak till din rygg, liksom illamaende och krakningar.

Andra biverkningar

Vissa patienter har fatt foljande biverkningar nar de tagit vildagliptin/metformin:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

e halsont, rinnande né&sa, feber, kliande utslag, Overdriven svettning, ledvérk, yrsel, huvudvark,
darrningar som inte kan kontrolleras, forstoppning, illamaende, krakningar, diarré, gashildning,
halsbrénna, smarta i eller runt magen (buksmarta).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
e trotthet, svaghet, metallsmak i munnen, lagt blodglukos, aptitforlust, svullnad i hander, anklar eller
fotter (6dem), frossa, inflammation i bukspottskorteln, muskelvark.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

e tecken pa hog niva av mjolksyra i blodet (s.k. laktatacidos) sasom trétthet eller yrsel, kraftigt
illamaende eller krakningar, buksmarta, oregelbundna hjartslag eller djup, snabb andning

e hudrodnad, klada



e sankt vitamin B, niva (blekhet, trotthet, mentala symtom som forvirring och minnesstorning).

Efter att lakemedel som innehaller vildagliptin/metformin godkants for forsaljning har aven

foljande biverkningar rapporterats:

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

e lokaliserad avflagning av hud eller blasor, inflammation i blodkarlen (vaskulit) vilket kan resultera
i hudutslag eller spetsiga, platta, roda, runda prickar under hudens yta eller blamarken.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Vildagliptin/Metformin Stada ska forvaras
Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt. Ljuskansligt.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa blister och kartong efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o De aktiva substanserna ar vildagliptin och metforminhydroklorid

e Varje Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/850 mg filmdragerad tablett innehaller 50 mg
vildagliptin och 850 mg metforminhydroklorid (motsvarande 660 mg metformin).

e Varije Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/1 000 mg filmdragerad tablett innehaller 50 mg
vildagliptin och 1 000 mg metforminhydroklorid (motsvarande 780 mg metformin).

e Ovriga innehdllsamnen &r:
Tablettkdrna: hydroxipropylcellulosa E463, kopovidon, laktosmonohydrat, magnesiumstearat
E470b.
Filmdragering 50 ma/850 mg: hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol (E1521), talk
(E553b), gul jarnoxid (E172), réd jarnoxid (E172).
Filmdragering 50 mg/1000 mg: hypromellos (E464), titandioxid (E 171), makrogol (E1521), talk
(E553b), gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/850 mg filmdragerade tabletter &r gula, ovala, bikonvexa,
filmdragerade tabletter med en langd pa cirka 20 mm och en bredd pa cirka 8 mm.

Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/1000 mg filmdragerade tabletter &r mérkgula, ovala, bikonvexa,
filmdragerade tabletter med en langd pa cirka 21 mm och en bredd pa cirka 8 mm.


http://www.lakemedelsverket.se

Forpackningsstorlekar:

[Blister]

Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/850 mg finns i forpackningar som innehaller 10, 30, 60, 120 eller
180 filmdragerade tabletter.

Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/1000 mg finns i forpackningar som innehaller 10, 30, 60, 120
eller 180 filmdragerade tabletter.

[Endosblister]

Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/850 mg finns i forpackningar som innehaller 10x1, 30x1, 60x1,
120x1 eller 180x1 filmdragerade tabletter.

Vildagliptin/Metformin Stada 50 mg/1000 mg finns i forpackningar som innehaller 10x1, 30x1, 60x1,
120x1 eller 180x1 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190, Wien

Osterrike

IBS-Experts International, d.o.o
Ruevje 15

10290 Zapresic¢

Kroatien

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-12-18
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