Indlegsseddel: Information til brugeren

Vildagliptin/Metformin Teva 50 mg/850 mg filmovertrukne tabletter
Vildagliptin/Metformin Teva 50 mg/1000 mg filmovertrukne tabletter
vildagliptin/metforminhydrochlorid

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

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

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vildagliptin/Metformin Teva
3. Sadan skal du tage Vildagliptin/Metformin Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

De aktive indholdsstoffer i Vildagliptin/Metformin Teva, vildagliptin og metformin, tilherer en gruppe
leegemidler, der kaldes orale antidiabetika.

Vildagliptin/Metformin Teva bruges til at behandle voksne patienter med type 2-diabetes
(sukkersyge). Denne type diabetes kaldes ogsa ikke-insulinkraevende diabetes mellitus.
Vildagliptin/Metformin Teva bruges, nar diabetes ikke er tilstraekkeligt kontrolleret ved hjelp af kost
og motion alene og/eller med andre laegemidler til behandling af diabetes (insulin eller
sulfonylurinstoffer).

Du far type 2-diabetes, hvis kroppen ikke producerer insulin nok, eller hvis det insulin, som kroppen
producerer, ikke fungerer sa godt, som det skal. Du kan ogsa fa type 2-diabetes, hvis kroppen
producerer for meget glucagon.

Béde insulin og glucagon produceres i bugspytkirtlen. Insulin er med til at seenke blodsukkeret, iser
efter maltiderne. Glucagon far leveren til at producere sukker, hvilket far blodsukkeret til at stige.

Hvordan Vildagliptin/Metformin Teva virker

De to aktive stoffer, vildagliptin og metformin, hjaelper med at kontrollere blodsukkeret. Stoffet
vildagliptin virker ved at fa bugspytkirtlen til at producere mere insulin og mindre glucagon. Stoffet
metformin virker ved at hjelpe kroppen til at udnytte insulinet bedre. Dette l&egemiddel har vist sig at
reducere blodsukkerniveauet, hvilket kan medfere, at du undgar komplikationer, som opstar pa grund
af diabetes.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vildagliptin/Metformin Teva


http://www.indlaegsseddel.dk/

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning eller oplysningerne péa doseringsetiketten.

Tag ikke Vildagliptin/Metformin Teva:

- hvis du er allergisk over for vildagliptin, metformin eller et af de evrige indholdsstoffer i
Vildagliptin/Metformin Teva (angivet i punkt 6). Hvis du tror, at du méske er allergisk over for
et eller flere af disse stoffer, skal du tale med din laege, for du begynder at tage
Vildagliptin/Metformin Teva.

- hvis du har diabetes, der er dérligt kontrolleret, eksempelvis ledsaget af alvorlig hyperglykaemi
(hejt blodsukker), kvalme, opkastning, diarré, hurtigt veegttab, laktatacidose (se Risiko for
laktatacidose” nedenfor) eller ketoacidose. Ketoacidose er en tilstand, hvor sdkaldte ketonstoffer
ophobes i blodet, hvilket kan fore til diabetisk preekoma. Symptomerne omfatter mavesmerter,
hurtig og dyb vejrtrekning og sevnighed, og din &nde kan fa en usedvanlig frugtagtig lugt.

- hvis du for nylig har haft et hjerteanfald, eller hvis du har haft hjertesvigt eller alvorlige
problemer med blodcirkulationen eller andedratsbesvaer, hvilket kan vaere tegn pa
hjerteproblemer.

- hvis du har alvorligt nedsat nyrefunktion.

- hvis du har en sver infektion eller er alvorligt dehydreret (har mistet en masse vand fra
kroppen).

- hvis du skal have udfert en rentgenundersogelse med kontraststof (en speciel type rentgen, der
involverer indsprejtning af et farvestof). Se ogsa information omkring dette i afsnittet
” Advarsler og forsigtighedsregler”.

- hvis du har leverproblemer.

- hvis du drikker meget alkohol (uanset om det er hver dag eller kun engang imellem).

- hvis du ammer (se ogséa ”Graviditet og amning”).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Vildagliptin/Metformin Teva.

Risiko for laktatacidose

Vildagliptin/Metformin Teva kan forarsage en meget sjeelden, men meget alvorlig bivirkning, som
kaldes laktatacidose, iser hvis dine nyrer ikke fungerer korrekt. Risikoen for at udvikle laktatacidose
er ogsa forhgjet ved darligt kontrolleret diabetes, alvorlige infektioner, lengerevarende faste eller
alkoholindtagelse, dehydrering (veeskemangel; se yderligere oplysninger nedenfor), leverproblemer og
enhver tilstand med nedsat iltforsyning til en legemsdel (sdsom akut alvorlig hjertesygdom).

Kontakt laegen for at fi yderligere vejledning, hvis noget af ovennavnte galder for dig.

Du skal stoppe med at tage Vildagliptin/Metformin Teva i en kort periode, hvis du har en
tilstand, som kan vaere forbundet med dehydrering (betydeligt tab af kropsvasker), sdsom alvorlig
opkastning, diarré, feber, udsattelse for varme eller indtagelse af mindre vaeske end normalt. Kontakt
leegen for at fa yderligere radgivning.

Du skal stoppe med at tage Vildagliptin/Metformin Teva og omgiende kontakte en lzege eller det
nzermeste hospital, hvis du fér et eller flere af nedenstiende symptomer pa laktatacidose, da
denne tilstand kan fore til koma.

Symptomerne pa laktatacidose omfatter:

- opkastning

- mavesmerter

- muskelkramper

- almen utilpashed med udpraget traethed

- vejrtraekningsbesveer

- nedsat kropstemperatur og langsommere puls.

Laktatacidose er en alvorlig tilstand, der skal behandles pa et hospital.



Vildagliptin/Metformin Teva kan ikke erstatte insulin. Du ber derfor ikke fa Vildagliptin/Metformin
Teva til behandling af type 1-diabetes.

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Vildagliptin/Metformin Teva, hvis
du har eller har haft en sygdom i bugspytkirtlen.

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Vildagliptin/Metformin Teva, hvis
du tager medicin mod diabetes, som kaldes sulfonylurinstof. For at undga at du far lavt blodsukker, vil
din leege maske nedsette din dosis af sulfonylurinstoffet, nar du tager det sammen med
Vildagliptin/Metformin Teva.

Hvis du tidligere har taget vildagliptin, men blev nedt til at stoppe pga. leversygdom, ma du ikke tage
dette leegemiddel.

Diabetiske hudlasioner er en almindelig komplikation ved diabetes. Du ber felge de anbefalinger med
hensyn til hud- og fodpleje, som du far af din lege eller sygeplejerske. Du ber ogsé veare serlig
opmerksom pé nye frembrud af blerer eller sér, mens du tager Vildagliptin/Metformin Teva. Hvis du
far blaerer eller sar, skal du straks kontakte din laege.

Hvis du skal have en sterre operation, skal du stoppe med at tage Vildagliptin/Metformin Teva for
indgrebet og i nogen tid herefter. Din leege vil beslutte, hvornér du skal stoppe behandlingen med
Vildagliptin/Metformin Teva, og hvornar du kan genoptage den igen.

Du vil fa taget en blodpreve til undersggelse af din leverfunktion, for du starter behandlingen med
Vildagliptin/Metformin Teva, med tre maneders interval i det forste ar og derefter regelmaessigt. Dette
gores for at opdage tegn pa forhgjede leverenzymer sa hurtigt som muligt.

Under behandlingen med Vildagliptin/Metformin Teva vil le&egen kontrollere din nyrefunktion mindst
en gang om aret eller hyppigere, hvis du er &ldre, og/eller hvis din nyrefunktion bliver dérligere.

Laegen vil regelmaessigt teste dit blod og din urin for sukker.

Born og unge
Vildagliptin/Metformin Teva anbefales ikke til bern og unge under 18 4r.

Brug af andre leegemidler sammen med Vildagliptin/Metformin Teva

Hvis du skal have sprejtet et kontrastmiddel, som indeholder jod, ind i blodet, for eksempel i
forbindelse med en rentgenundersogelse eller scanning, skal du stoppe med at tage
Vildagliptin/Metformin Teva forud for eller pa tidspunktet for injektionen. Laegen vil beslutte, hvornér
du skal stoppe behandlingen med Vildagliptin/Metformin Teva, og hvornar du kan genoptage den
igen.

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre

leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Du skal eventuelt have kontrolleret dit

blodsukker eller din nyrefunktion hyppigere, eller leegen kan @ndre din dosis af

Vildagliptin/Metformin Teva. Det er iser vigtigt, at du nevner folgende:

- medicin, der generelt bruges til behandling af betaendelse (glukokortikoider)

- medicin, der generelt bruges til behandling af &ndedratssygdomme (beta-2-agonister)

- anden medicin, der bruges til at behandle diabetes

- vanddrivende laegemidler (diuretika)

- leegemidler mod smerter og betaendelseslignende tilstande (NSAID’er og COX-2-hammere,
sasom ibuprofen og celecoxib)

- visse leegemidler, der nedszatter blodtrykket (ACE-h@&mmere og angiotensin II-
receptorantagonister)

- en bestemt type medicin, der pavirker skjoldbruskkirtlen

- en bestemt type medicin, der pévirker nervesystemet

- en bestemt type medicin til behandling af hjertekrampe (angina) (fx ranolazin)



- en bestemt type medicin til behandling af hiv-infektion (fx dolutegravir)

- en bestemt type medicin til behandling af kreeft 1 skjoldbruskkirtlen (medullaer thyroideacancer)
(fx vandetanib)

- en bestemt type medicin til behandling af halsbrand og mavesar (fx cimetidin).

Brug af Vildagliptin/Metformin Teva sammen med alkohol
Undgé at indtage store mangder alkohol, mens du tager Vildagliptin/Metformin Teva, da det kan age
risikoen for laktatacidose (se afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Graviditet og amning

- Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sparge din laege til rads, for du tager dette leegemiddel. Din leege vil tale med dig om de mulige
risici ved at tage Vildagliptin/Metformin Teva under graviditet.

- Du maé ikke tage Vildagliptin/Metformin Teva, hvis du er gravid eller ammer (se ogsa “Tag ikke
Vildagliptin/Metformin Teva”).

Sperg din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du foler dig svimmel, nér du tager Vildagliptin/Metformin Teva, mé du ikke fore motorkeretej
eller arbejde med varktej eller maskiner.

3. Siadan skal du tage Vildagliptin/Metformin Teva

Det athaenger af din sygdom, hvor mange Vildagliptin/Metformin Teva-tabletter du skal tage. Din
leege vil fortzlle dig helt nejagtigt, hvor mange tabletter du skal tage.

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er en filmovertrukket tablet pa enten 50 mg/850 mg eller 50 mg/1000 mg 2
gange dagligt.

Din laege kan ordinere en lavere dosis, hvis du har nedsat nyrefunktion. Din laege kan ogsé ordinere en
lavere dosis, hvis du tager anden medicin kaldet sulfonylurinstof mod diabetes.

Din laege kan ordinere denne medicin alene eller sammen med visse andre l&gemidler, som s&nker
blodsukkeret.

Hvornar og hvordan du skal tage Vildagliptin/Metformin Teva

- Du skal synke tabletterne hele med et glas vand.

- Du skal tage den ene tablet om morgenen og den anden om aftenen sammen med eller lige efter
mad. Hvis du tager tabletten lige efter mad, vil det nedsatte risikoen for maveproblemer.

Delekaerven er kun beregnet til, at du kan dele tabletten, hvis du har svert ved at sluge den hel.

Du skal fortsatte med at folge eventuelle kostrad, som din lage har givet dig. Hvis du folger en
diabetesdizt med veegtkontrol, skal du fortsat felge denne, mens du tager Vildagliptin/Metformin
Teva.

Hvis du har taget for meget Vildagliptin/Metformin Teva

Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet med det samme, hvis du (eller en anden) har
tage mere af Vildagliptin/Metformin Teva, end der star i denne information, eller mere end lagen har
foreskrevet (og du feler dig utilpas). Laegebehandling kan vare nedvendig. Tag pakningen og denne
indlegsseddel med, hvis det er nodvendigt at gé til leegen eller tage pa hospitalet.



Hyvis du har glemt at tage Vildagliptin/Metformin Teva

Hvis du glemmer at tage en tablet, skal du tage den sammen med det naste maltid, medmindre du
alligevel skal tage en tablet pé det pdgeeldende tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis (to tabletter
pa en gang) som erstatning for den glemte tablet.

Hyvis du holder op med at tage Vildagliptin/Metformin Teva

Bliv ved med at tage dette leegemiddel, sa leenge din leege ordinerer det, sé dit blodsukker forbliver
kontrolleret. Du ma ikke stoppe med at tage Vildagliptin/Metformin Teva, medmindre din leege siger
det. Du skal tale med din laege, hvis du har spergsmal til, hvor lenge du skal tage medicinen.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, 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.

Du skal stoppe med at tage Vildagliptin/Metformin Teva og kontakte din lzege omgéaende, hvis du

oplever folgende bivirkninger:

- Laktatacidose (meget sjelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
Vildagliptin/Metformin Teva kan forarsage en meget sjelden, men meget alvorlig bivirkning,
der kaldes laktatacidose (se afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”). Hvis dette sker for dig,
skal du omgéende stoppe med at tage Vildagliptin/Metformin Teva og kontakte en laege
eller naermeste hospital, da laktatacidose kan fore til koma. Tegn pé laktatacidose (hejt niveau
af malkesyre i blodet) inkluderer slovhed eller svimmelhed, svar kvalme eller opkastning,
mavesmerter, uregelmaessig hjerterytme eller dyb, hurtig vejrtreekning.

- Angiogdem (sjelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer): Symptomer inkluderer
opsvulmet ansigt, tunge eller hals, problemer med at synke, problemer med at traekke vejret,
pludseligt udslet eller naeldefeber, der kan tyde pa en reaktion kaldet angiogdem.

- Leversygdom (hepatitis) (ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
Symptomer inkluderer gulfarvning af hud og gjne, kvalme, nedsat appetit eller mork urin,
hvilket kan tyde pa en leversygdom (hepatitis).

- Betandelse i bugspytkirtlen (pankreatitis) (ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af
100 personer): Symptomerne inkluderer steerke og vedvarende smerter i maven, der eventuelt
breder sig til ryggen, samt kvalme og opkastning.

Andre bivirkninger

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger, mens de har taget Vildagliptin/Metformin Teva:

- Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): ondt i halsen, lobende nese, feber,
klgende udslet, oget svedtendens, ledsmerter, svimmelhed, hovedpine, rystelser, der ikke kan
styres, svaghed, forstoppelse, kvalme, opkastning, diarré, luftafgang fra tarmen, halsbrand,
smerter i eller omkring maven (mavesmerter).

- Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer): treethed, metallisk smag, lavt
blodsukker, nedsat appetit, havede haender, ankler eller fadder (edem), kuldegysninger,
muskelsmerter, radme af huden, naldefeber.

- Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer): nedsat niveau af B12-
vitamin (bleghed, traethed, mentale symptomer sdsom forvirring eller problemer med
hukommelsen).

Efter markedsfering af denne medicin er folgende bivirkninger blevet rapporteret:

- Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data): omrader med
afskalning af huden eller blarer i huden, blodkarsbetandelse (vaskulitis), der kan resultere i
hududslet eller udpragede, flade, rade, runde prikker under hudens overflade eller bld marker.

Indberetning af bivirkninger



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

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa @sken og blisterkortet efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Vildagliptin/Metformin Teva indeholder:

- Aktive stoffer: vildagliptin og metforminhydrochlorid.
Hver Vildagliptin/Metformin Teva 50 mg/850 mg filmovertrukket tablet indeholder 50 mg
vildagliptin og 850 mg metforminhydrochlorid (svarende til 660 mg metformin).
Hver Vildagliptin/Metformin Teva 50 mg/1000 mg filmovertrukket tablet indeholder 50 mg
vildagliptin og 1000 mg metforminhydrochlorid (svarende til 780 mg metformin).

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: hydroxypropylcellulose, mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat.
Filmovertreek: hypromellose 2910, 6 cps, titandioxid (E 171), copovidon, polydextrose,
macrogol 3350, gul jernoxid (E 172), mediumkade-triglycerider.

Udseende og pakningssterrelser

Vildagliptin/Metformin Teva 50 mg/850 mg filmovertrukne tabletter er gule, ovale, bikonvekse
tabletter, 8,5 x 21 mm i sterrelse, med en delekarv pa den ene side og praeget med ”A 8” pa den anden
side.

Tabletten har kun delekerv for at muliggere deling af tabletten, sd den er nemmere at sluge. Tabletten
kan ikke deles i to lige store doser.

Vildagliptin/Metformin Teva 50 mg/1000 mg filmovertrukne tabletter er gulbrune, ovale, bikonvekse
tabletter, 9,2 x 23 mm i sterrelse, med en delekerv pa den ene side og preget med A 17 pa den anden
side.

Tabletten har kun delekerv for at muliggere deling af tabletten, s den er nemmere at sluge. Tabletten
kan ikke deles i to lige store doser.

Vildagliptin/Metformin Teva fas i blisterpakninger med 10, 12, 30, 60, 100 og 180 filmovertrukne
tabletter, multipakninger indeholdende 2 @sker, som hver indeholder 30 filmovertrukne tabletter, og i
perforerede enkeltdosisblisterpakninger med 30x1 og 60x1 filmovertrukne tabletter.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Repraesentant:

Teva Denmark A/S
Vandtamsvej 83A

2860 Seborg

Telefon: 44 98 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske Okonomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

Danmark:
Det Forenede

Vildagliptin/Metformin Teva

Kongerige (Nordirland): Vildagliptin/Metformin 50mg/850mg Film-coated Tablets

Frankrig:
Italien:
Portugal:

Spanien:

Tjekkiet:
Dstrig:

Vildagliptin/Metformin 50mg/1000mg Film-coated Tablets
Vildagliptine/metformine Teva 50 mg/1000 mg comprimé pelliculé
Vildagliptin/Metformina Teva

Vildagliptina+Metformina Teva

Vildagliptin/Metformin Teva 50mg/1000mg apvalkotas tabletes
Vildagliptina/Metformina Teva 50 mg/850 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Vildagliptina/Metformina Teva 50 mg/1000 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

Vildagliptin/metformin Teva

Vildagliptin/Metformin Actavis 50mg/850mg and 50mg/1000mg
Filmtabletten

Denne indlzegsseddel blev senest sendret 10/2024.
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