Indlzegsseddel: Information til patienten
Vildagliptin Krka 50 mg tabletter
vildagliptin

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

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel 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 legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Vildagliptin Krka
Sadan skal du tage Vildagliptin Krka

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof 1 Vildagliptin Krka, vildagliptin, tilherer en gruppe af leegemidler, der hedder ~orale
antidiabetika”.

Vildagliptin Krka bruges til at behandle voksne patienter med type 2-diabetes (sukkersyge). Det
bruges, nar sukkersygen ikke kan kontrolleres med dizt og motion alene. Det hjelper med at
kontrollere blodsukkeret. Din leege kan ordinere Vildagliptin Krka enten alene eller sammen med visse
andre typer medicin mod sukkersyge, som du allerede tager, hvis disse har vist sig ikke at vaere
tilstraekkeligt effektive til at kontrollere sukkersygen.

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

Insulin er et stof, som er med til at senke blodsukkeret, iser efter maltiderne. Glucagon er et stof, som
udleser en produktion af sukker i leveren, og det far blodsukkeret til at stige. Bugspytkirtlen
producerer begge disse stoffer.

Hvordan Vildagliptin Krka virker

Vildagliptin Krka virker ved at fa bugspytkirtlen til at producere mere insulin og mindre glucagon. Det
er med til at regulere blodsukkeret. Dette laegemiddel har vist sig at reducere blodsukkerniveauet, og
dette kan medfoere, at du undgar komplikationer, som opstar pa grund af sukkersyge. Selvom du nu
begynder at tage medicin for din sukkersyge, er det vigtigt, at du felger den dizt og/eller den
motionsplan, du har fiet anbefalet.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vildagliptin Krka

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

Tag ikke Vildagliptin Krka

- hvis du er allergisk over for vildagliptin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Vildagliptin Krka
(angivet i pkt. 6). Hvis du tror, du er overfalsom over for vildagliptin eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Vildagliptin Krka, ma du ikke tage l&gemidlet, men skal henvende dig til din
leege.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Vildagliptin Krka

- hvis du har type 1-diabetes (sukkersyge, hvor din krop ikke producerer insulin), eller hvis du er
i en tilstand kaldet diabetisk ketoacidose.

- hvis du tager medicin mod diabetes, kaldet sulfonylurinstof (for at undga, at du far lavt
blodsukker [hypoglykemi], vil din l&ege maske nedsette din dosis af sulfonylurinstoffet, nar du
tager det ssmmen med Vildagliptin Krka).

- hvis du har en moderat eller alvorlig nyresygdom (det er nedvendigt, at du tager en lavere dosis
af Vildagliptin Krka).

- hvis du er i dialyse.

- hvis du har en leversygdom.

- hvis du lider af hjertesvigt.

- hvis du har eller har haft en sygdom i bugspytkirtlen.

Du ma ikke tage dette laegemiddel igen, hvis du tidligere har taget vildagliptin, men blev nedt til at
stoppe pa grund af leversygdom.

Diabetiske hudlasioner er en almindelig komplikation ved diabetes. Du ber felge de anbefalinger for
hud- og fodpleje, som du fér af din lege eller sygeplejerske. Du ber ogsé vere s@rlig opmaerksom pa
nye vabler eller sar, som du fir, mens du tager Vildagliptin Krka. Skulle disse forekomme skal du
straks kontakte din laege.

Du vil fa taget en blodpreve til undersegelse af din leverfunktion, for du starter med Vildagliptin
Krka-behandlingen, med tre méaneders interval i det forste ar og derefter regelmaessigt. Dette gares for
at opdage tegn pa forhgjede leverenzymer sa hurtigt som muligt.

Beorn og unge
Vildagliptin Krka anbefales ikke til bern og unge under 18 ar.

Brug af andre laegemidler sammen med Vildagliptin Krka
Fortel leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

Din leege vil muligvis enske at endre din Vildagliptin Krka-dosis, hvis du tager andre leegemidler
sdsom:

- thiazider eller andre diuretika (ogsa kaldet vanddrivende tabletter)

- kortikosteroider (bruges normalt til at behandle betaendelsestilstande)

- leegemidler, der pavirker skjoldbruskkirtlen

visse typer af legemidler, der pavirker nervesystemet.

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 laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Du maé ikke tage Vildagliptin Krka under graviditet. Der er uvist om Vildagliptin Krka passerer over i
modermelken. Du ma ikke tage Vildagliptin Krka, hvis du ammer eller planleegger at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed



Hvis du foler dig svimmel, mens du tager Vildagliptin Krka, mé du ikke kere bil, cykle eller betjene
maskiner.

Vildagliptin Krka indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige “natriumfri”.

3. Sadan skal du tage Vildagliptin Krka

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

Sa meget Vildagliptin Krka skal du tage, og hvornar

Den mangde Vildagliptin Krka, du skal tage, athaenger af din sygdomstilstand. Din laege vil fortelle
dig helt ngjagtigt, hvor mange Vildagliptin Krka tabletter du skal tage. Den maksimale daglige dosis
er 100 mg.

Den sedvanlige dosis Vildagliptin Krka er enten:
- 50 mg dagligt, som du tager pa én gang om morgenen, hvis du tager Vildagliptin Krka sammen
med anden medicin kaldet sulfonylurinstof.

- 100 mg dagligt som 50 mg om morgenen og 50 mg om aftenen, hvis du tager Vildagliptin Krka
alene, sammen med anden medicin kaldet metformin eller et glitazon, sammen med en
kombination af metformin og et sulfonylurinstof eller sammen med insulin.

- 50 mg dagligt om morgenen, hvis du har moderat eller svaer nyresygdom, eller hvis du er i
dialyse.

Sadan skal du tage Vildagliptin Krka
- Synk tabletterne hele med lidt vand.

Sa lzenge skal du tage Vildagliptin Krka

- Tag Vildagliptin Krka hver dag, sa leenge din leege siger, at du skal gere det. Det kan vare
nedvendigt med behandling i lang tid.

- Din leege holder gje med din sygdomstilstand for at kontrollere, at behandlingen virker, som den
skal.

Hvis du har taget for meget Vildagliptin Krka
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Vildagliptin Krka, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du tager for mange Vildagliptin Krka tabletter, eller hvis en anden har taget dit legemiddel, skal
du straks kontakte din lzege. Laegebehandling kan vere ngdvendig. Medbring pakningen, hvis du
skal til leege eller pa hospitalet.

Hyvis du har glemt at tage Vildagliptin Krka

Hvis du glemmer at tage en dosis af leegemidlet, skal du tage den, sé snart du husker det. Tag sa din
naeste dosis til seedvanlig tid. Hvis det nesten er tid til naste dosis, spring da den glemte dosis over.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Vildagliptin Krka
Hold ikke op med at tage Vildagliptin Krka, medmindre leegen siger det. Tal med din leege, hvis du har
spergsmal til, hvor l&nge du skal tage leegemidlet.



4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle symptomer krzaever gjeblikkelig legelig opmaerksomhed:

Du skal stoppe med at tage Vildagliptin Krka og straks kontakte din lege, hvis du oplever nogle af

folgende bivirkninger:

- Angiogdem (sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter): Symptomerne
inkluderer havet ansigt, tunge eller hals, synkebesver, vejrtraekningsbesvar, pludselig optraeden
af udsleet eller neldefeber, som kan tyde pa en reaktion kaldet “angiogdem”

- Leversygdom (hepatitis) (hyppighed ikke kendt): Symptomerne inkluderer gul hud og ejne,
kvalme, nedsat appetit eller merk urin, hvilket kan tyde péa en leversygdom (hepatitis)

- Betandelse 1 bugspytkirtlen (pankreatitis) (sjelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000
patienter): 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 tog Vildagliptin Krka:

- Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer): Ondt i halsen, lebende
nese, feber.

- Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): Klgende udslzat, rysten,
hovedpine, svimmelhed, muskelsmerter, ledsmerter, forstoppelse, haevede haender, ankler eller
fodder (adem), oget svedtendens, opkastninger, smerter i eller omkring maven (mavesmerter),
diarré, halsbrand, kvalme, slaret syn.

- Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer): Vegtogning, kulderystelser,
svaghed, seksuel dysfunktion, lavt blodsukker, luftafgang fra tarmen.

- Sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer): Betendelse i bugspytkirtlen

Siden denne medicin er blevet markedsfert er falgende bivirkninger blevet rapporteret:

- Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data): Omréder med
afskalning af huden eller blarer i huden, blodkarsbetendelse (vaskulitis), der kan resultere i
hududsleet eller udpragede, flade, rade, runde prikker under hudens overflade eller bla marker

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsd indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

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 laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa blisterkortet og pakningen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette lagemiddel.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.
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Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester . Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Vildagliptin Krka indeholder

- Aktivt stof: vildagliptin.

Hver tablet indeholder 50 mg vildagliptin.

- Ovrige indholdsstoffer: mannitol (E421), hydroxypropylcellulose (type EF, 300 — 600 mPas),
lavsubstitueret hydroxypropylcellulose, mikrokrystallinsk cellulose (type 112),
natriumstivelsesglycolat (type A), kolloid vandfti silica og natriumstearylfumarat. Se punkt 2
Vildagliptin Krka indeholder natrium”.

Udseende og pakningssterrelser
Hvid eller naesten hvid, rund tablet med skra kanter, 8 mm i diameter, tykkelse 3,2 - 5,0 mm.

Vildagliptin Krka fas i @sker indeholdende:
- 14, 28, 30, 56, 60, 90, 100, 112 og 180 tabletter, i blister.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal reprzasentant
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstiller
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 12/2023
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