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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Sitagliptin Grindeks 25 mg filmovertrukne tabletter
Sitagliptin Grindeks 50 mg filmovertrukne tabletter
Sitagliptin Grindeks 100 mg filmovertrukne tabletter

sitagliptin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. DU kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Leagen har ordineret Sitagliptin Grindeks til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Sitagliptin Grindeks
Sadan skal du tage Sitagliptin Grindeks

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Sitagliptin Grindeks indeholder det aktive stof sitagliptin, som tilherer en klasse af leegemidler, som
kaldes DPP-4-heemmere (dipeptylpeptidase-4-heemmere). Disse legemidler saeenker blodsukkeret hos
voksne patienter med type 2-diabetes mellitus.

Dette leegemiddel hjelper med at sge mangden af insulin, der frigives efter et maltid, og nedsatter
mangden af sukker, der dannes af kroppen.

Din lage har foreskrevet dette leegemiddel som en hjalp til at seenke dit blodsukker, som er for hgjt pa
grund af din type 2-diabetes. Leegemidlet kan bruges alene eller sammen med visse andre laegemidler
(insulin, metformin, sulfonylurinstof eller glitazoner), som s@nker blodsukkeret, og som du maske
allerede tager for din diabetes, samtidig med at du felger en dizt- 0og motionsplan.

Hvad er type 2-diabetes?

Type 2-diabetes er en tilstand, hvor din krop ikke danner nok insulin, samtidig med at det insulin, som
din krop danner, ikke virker s godt, som det burde. Din krop kan ogsa danne for meget sukker. Nar
dette sker, oges sukkerindholdet (glucose) i blodet. Dette kan fore til alvorlige helbredsproblemer som
hjertesygdom, nyresygdom, blindhed og amputation.

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Sitagliptin Grindeks

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Tag ikke Sitagliptin Grindeks
- hvis du er allergisk over for sitagliptin eller et af de evrige indholdsstoffer i Sitagliptin Grindeks
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Der er indberettet tilfaelde af beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis) hos patienter, der far Sitagliptin
Grindeks (se punkt 4).

Hvis du far bleerer pa huden, kan det vaere et tegn pa en hudsygdom kaldet bulles pemfigoid. Lagen
vil méske bede dig om at stoppe med at tage Sitagliptin Grindeks.

Forteel det til lagen, hvis du har eller har haft:

- En sygdom i bugspytkirtlen (f.eks. pankreatitis).

- Galdesten, alkoholathangighed eller et meget hejt indhold af triglycerider (en fedtstoftype) i
blodet. Disse sygdomme kan forege risikoen for at & pankreatitis (se punkt 4).

- Type 1-diabetes.

- Komplikation til diabetes med forhgjet blodsukker, hurtigt vaegttab, kvalme eller opkastning
(diabetisk ketoacidose).

- Tidligere eller nuvaerende nyreproblemer.

- Allergisk reaktion over for Sitagliptin Grindeks (se punkt 4).

Dette laegemiddel vil ikke forarsage lavt blodsukker, fordi det ikke virker, nar dit blodsukker er lavt.
Nar leegemidlet tages sammen med et sulfonylurinstof eller sammen med insulin, kan lavt blodsukker
(hypoglykaemi) forckomme. Laegen vil maske nedsatte dosis af sulfonylurinstof eller insulin.

Bern og unge

Dette laegemiddel mé ikke anvendes til bern og unge under 18 ar. Det er ikke effektivt hos bern og
unge i alderen 10 til 17 ar. Det er ukendt, om dette legemiddel er sikkert og effektivt, nar det anvendes
hos bern under 10 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Sitagliptin Grindeks
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Forteel det iseer til laegen, hvis du tager digoxin (et l&egemiddel til behandling af uregelmeessig
hjerterytme og andre hjerteproblemer). Det kan vaere nedvendigt at kontrollere indholdet af digoxin i
dit blod, hvis du tager Sitagliptin Grindeks.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel. Du mé ikke tage
dette leegemiddel under graviditet.

Det er ukendt, om leegemidlet gar over i modermalken. Du ma ikke tage dette leegemiddel, hvis du
ammer eller planleegger at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lagemidlet pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at kare bil eller betjene maskiner. Der
har dog veeret rapporter om svimmelhed og desighed, som kan pavirke din evne til at fore
motorkeretoj eller betjene maskiner.

Hvis du tager dette leegemiddel sammen med leegemidler, der kaldes sulfonylurinstof eller ssmmen
med insulin, kan det medfere for lavt blodsukker (hypoglykemi), som kan pavirke din evne til at fore
motorkeretej 0g betjene maskiner, eller hvis du arbejder uden sikkert fodfaeste.

Sitagliptin Grindeks indeholder natrium



Dette l&egemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Sitagliptin Grindeks

Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg lagen eller
apotekspersonalet.

Den almindelige anbefalede dosis er:

- En 100 mg filmovertrukken tablet.
- En gang dagligt.

- Gennem munden.

Hvis du har nyreproblemer, kan din leege ordinere en lavere dosis (sasom 25 mg eller 50 mg).

Du kan tage dette legemiddel med eller uden mad og drikke. Sitagliptin Grindeks 50 mg og 100 mg
filmovertrukne tabletter har kun delekeerv for at muliggere deling af tabletten, sa den er nemmere at
synke. Tabletten kan ikke deles i to lige store doser.

Din laege kan ordinere dette laegemiddel alene eller sammen med visse andre legemidler, der sanker
blodsukkeret.

Diat og motion kan hjelpe dig, sd kroppen bruger sit blodsukker bedre. Det er vigtigt at forblive pa
den dieet og motion, som lagen anbefaler, mens du tager Sitagliptin Grindeks.

Hvis du har taget for meget Sitagliptin Grindeks
Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Sitagliptin Grindeks, end der
stér i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Hvis du har glemt at tage Sitagliptin Grindeks

Hvis du glemmer en dosis, sé tag den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du ikke kommer i
tanke om det, for det er tid til naeste dosis, skal du springe den glemte dosis over og tage den naeste
dosis som normalt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis af
leegemidlet.

Hvis du holder op med at tage Sitagliptin Grindeks

Fortsaet med at tage Sitagliptin Grindeks, sé laenge din laege ordinerer det, sa du fortsat kan fa hjalp til
at kontrollere dit blodsukker. Du ma ikke holde op med at tage dette legemiddel uden at tale med
leegen forst.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette l&egemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

STOP med at tage Sitagliptin Grindeks og kontakt straks laegen, hvis du far nogen af felgende

alvorlige bivirkninger:

o Alvorlige og vedvarende smerter i maven, som kan strale ud i ryggen, med eller uden kvalme og
opkastning, da det kan veare tegn pa betendelse 1 bugspytkirtlen (pankreatitis).

Hvis du far en alvorlig allergisk reaktion (hyppighed ikke kendt), herunder udslet, naldefeber, blaerer
pa huden/hudafskalning og heevelse af ansigt, laeber, tunge og svalg, som kan medfore vejrtraeknings-
og synkebesver, skal du stoppe med at tage dette leegemiddel og kontakte leegen omgaende. Laegen



kan ordinere et laegemiddel til behandling af din allergiske reaktion og et andet leegemiddel til din
diabetes.

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger efter at sitagliptin er blevet fojet til metformin:
Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter): Lavt blodsukker, kvalme, oget luftafgang
fra tarmen, opkastning.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter): Mavesmerter, diarré, forstoppelse,
desighed.

Nogle patienter har oplevet forskellige typer mavegener, nar de er startet med at kombinere sitagliptin
og metformin (hyppighed: almindelig).

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger, nér de har taget sitaglaiptin sammen med et
sulfonylurinstof og metformin:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter): Lavt blodsukker.
Almindelig: Forstoppelse.

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger, nér de har taget sitagliptin og pioglitazon:
Almindelig: Qget luftafgang fra tarmen, heevede haender eller ben.

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger, nér de har taget sitagliptin sammen med pioglitazon
og metformin:
Almindelig: Haevede hander eller ben.

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger, nér de har taget sitagliptin sammen med insulin
(med eller uden metformin):

Almindelig: Influenza.

Ikke almindelig: Ter mund.

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger, nar de har taget sitagliptin alene i kliniske studier
eller ved anvendelse efter markedsfering alene og/eller sammen med andet diabeteslaegemiddel:
Almindelig: Lavt blodsukker, hovedpine, infektion i gvre luftveje, stoppet nase eller snue og ondt i
halsen, betendelse i led og den tilgreensende knogle, smerter i arme eller ben.

Ikke almindelig: Svimmelhed, forstoppelse, klge.

Sjelden: Nedsat antal blodplader.

Hyppighed ikke kendt: Nyreproblemer (som kan krave dialyse), opkastning, ledsmerter,
muskelsmerter, rygsmerter, interstitiel lungesygdom, bullgs pemfigoid (en type blerer pa huden).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.
5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.
Opbevar laegemidlet under 30°C.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa blisteren og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte méned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sitagliptin Grindeks indeholder:

- Aktivt stof: sitagliptin:
Hver filmovertrukken tablet indeholder sitagliptinhydrochloridmonohydrat svarende til 25 mg,
50 mg eller 100 mg sitagliptin.

- @vrige indholdsstofter:
Tabletkerne: Cellulose, mikrokrystallinsk (E460), calciumhydrogenphosphat (E341),
croscarmellosenatrium (E468), natriumstearylfumarat (E485), magnesiumstearat (E572).
Tabletovertraek:
25 mg tablet: Macrogol polyethylenglycol podet pa polyvinylalkohol (E1209)
Talcum (E553Db)
Titandioxid (E171)
Glyceryl monocaprylocaprat (type 1) (E471)
Polyvinylalkohol (PVA) (E1203)
Gul jernoxid (E172)
Sort jernoxid (E172)
50 mg tabletter: Macrogol polyethylenglycol podet pa polyvinylalkohol (E1209)
Talcum (E553Db)
Titandioxid (E171)
Glyceryl monocaprylocaprat (type 1) (E471)
Polyvinylalkohol (PVA) (E1203)
Gul jernoxid (E172)
100 mg tabletter: Macrogol polyethylenglycol podet pa polyvinylalkohol (E1209)
Talcum (E553b)
Titandioxid (E171)
Glyceryl monocaprylocaprat (type 1) (E471)
Polyvinylalkohol (PVA) (E1203)
Gul jernoxid (E172)

Udseende og pakningssterrelser

Sitagliptin Grindeks 25 mg filmovertrukne tabletter: lysegule, runde, bikonvekse, filmovertrukne
tabletter, market med ”25” pé den ene side. Tabletten maler ca. 6,0 mm i diameter.

Sitagliptin Grindeks 50 mg filmovertrukne tabletter: gule, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter,
market med 750 pa den ene side og delekerv pa den anden side. Tabletten maler ca. 8,0 mm i
diameter.

Sitagliptin Grindeks 100 mg filmovertrukne tabletter: gule, runde, bikonvekse, filmovertrukne
tabletter, merket med ”100” pa den ene side og delekarv pa den anden side. Tabletten méler ca. 10,0
mm i diameter.

Sitagliptin Grindeks 25 mg, 50 mg og 100 mg fas i blister med 28, 56 eller 98 filmovertrukne tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53

Riga, LV-1057

Letland



TIf: +371 67083205
Fax: +371 67083505
E-mail: grindeks@arindeks.lv

Lokal reprzsentant
Grindeks Kalceks Danmark ApS

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Sverige Sitagliptin Grindeks 25 mg, 50 mg,100 mg filmdragerade tabletter

Ostrig Sitagliptin Grindeks 25 mg, 50 mg, 100 mg Filmtabletten

Belgien Sitagliptin Grindeks 25 mg, 50 mg,100 mg comprimés pelliculés

Bulgarien CurarmunTus ['puanexc 25 mg, 50 mg,100 mg dbunvupann TabneTku
Sitagliptin Grindeks 25 mg, 50 mg,100 mg film-coated tablets

Kroatien Sitagliptin Grindeks 25 mg, 50 mg,100 mg filmom obloZene tablete

Tjekkiet Sitagliptin Grindeks

Danmark Sitagliptin Grindeks

Estland Sitagliptin Grindeks

Finland Sitagliptin Grindeks 25 mg, 50 mg,100 mg kalvopdillysteiset tabletit
SITAGLIPTINE GRINDEKS 25 mg, comprimé pelliculé

Frankrig SITAGLIPTINE GRINDEKS 50 mg, comprimé pelliculé,
SITAGLIPTINE GRINDEKS 100 mg comprimé pelliculé

Tyskland Sitagliptin Ethypharm 25 mg, 50 mg, 100 mg Filmtabletten

Graekenland Sitagliptin Grindeks 25 mg, 50 mg, 100 mg emikaAvppévo. pe Aemto
vuéviodiokia

Ungarn Sitagliptin Grindeks 25 mg, 50 mg, 100 mg filmtabletta

Irland Sitagliptin Grindeks 25 mg, 50 mg,100 mg film-coated tablets

Italien Sitagliptin Grindeks

Letland Sitagliptin Grindeks 25 mg, 50 mg,100 mg apvalkotas tabletes

Litauen Sitagliptin Grindeks 25 mg, 50 mg,100 mg plévele dengtos tabletés

Luxembourg Sitagliptin Grindeks 25 mg, 50 mg,100 mg filmbeschichtete Péllen
Sitagliptine Grindeks 25 mgfilmomhulde tabletten

Holland Sitagliptine Grindeks 50 mgfilmomhulde tabletten
Sitagliptine Grindeks 100 mgfilmomhulde tabletten

Norge Sitagliptin Grindeks 25 mg, 50 mg,100 mg filmdrasjerte tabletter

Polen Sitagliptin Grindeks

Portugal Sitagliptina Grindeks 25 mg, 50 mg, 100 mg comprimidos revestidos
porpelicula

Rumznien Sitagliptin Grindeks 25 mg, 50 mg,100 mg comprimate filmate

Slovakiet Sitagliptin Grindeks 25 mg, 50 mg,100 mg filmom obalené tablety

Slovenien

Sitagliptin Grindeks 25 mg, 50 mg,100 mg filmsko obloZene tablete


mailto:grindeks@grindeks.lv

Spanien Sitagliptina Grindeks 25 mg, 50 mg, 100 mg comprimidos recubiertos
conpelicula EFG

Storbritannien

(Nordirland) Sitagliptin Grindeks 25 mg, 50 mg,100 mg film-coated tablets

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 11/2024



