Indlaegsseddel: Information til patienten

Vipdomet 12,5 mg/850 mg filmovertrukne tabletter
Vipdomet 12,5 mg/1.000 mg filmovertrukne tabletter
alogliptin/metforminhydrochlorid

Lzes denne indleegsseddel 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 legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
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 naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Virkning

Vipdomet indeholder to forskellige leegemidler, alogliptin og metformin, i én tablet:

- alogliptin tilherer en gruppe af leegemidler, der kaldes DPP-4-he&mmere
(dipeptidyl peptidase-4-haemmere). Formalet med alogliptin er at gge insulinniveauet i kroppen
efter et méltid og seenke maengden af sukker i kroppen.

- metformin tilherer en gruppe af legemidler, som kaldes biguanider, og som ogsa hjelper med at
senke blodets sukkerindhold ved at seenke maengden af sukker, der produceres i leveren, og far
insulinen til at virke mere effektivt.

Begge disse leegemidler kaldes orale antidiabetika (diabetesmedicin, der indtages gennem munden).

Anvendelse
Vipdomet senker blodsukkeret hos voksne med type 2-diabetes. Type 2-diabetes kaldes ogsa
ikke-insulinkraevende diabetes mellitus eller gammelmandssukkersyge.

Du kan tage Vipdomet, hvis dit blodsukker ikke kan styres godt nok gennem kost, motion og andre
antidiabetika sisom metformin taget alene, insulin taget alene eller metformin og pioglitazon taget
samtidigt.

Hvis du allerede tager bade alogliptin og metformin som separate tabletter, kan Vipdomet erstatte dem
begge.

Det er vigtigt, at du bliver ved med at folge de rdd om kost og motion, som din laege eller
sygeplejerske har givet dig.



2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vipdomet

Tag ikke Vipdomet

- hvis du er allergisk over for alogliptin, metformin eller et af de evrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6).

- hvis du har haft en alvorlig allergisk reaktion over for andre lignende leegemidler, som du tager
for at styre dit blodsukker. Tegn pé en alvorlig allergisk reaktion kan vere udslat, hevede rade
omrader pa huden (nzldefeber) og havelse af ansigtet, leeber, tunge eller svalg, som kan gere
det sveert for dig at trackke vejret eller synke. Andre symptomer kan vare klge, en folelse af
varme is@r i hovedbund, mund, svalg, hdndfladerne og fodsélerne (Stevens-Johnsons
syndrom).

- hvis du har alvorligt nedsat nyrefunktion.

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

- hvis du har en sver infektion eller alvorlig veeskemangel (er steerkt dehydreret).

- hvis du for nyligt har haft et hjerteanfald eller har sveere kredslebsproblemer, herunder shock.

- hvis du har alvorligt andedratsbesveer.

- hvis du har en leversygdom.

- hvis du har et overdrevet alkoholforbrug (enten drikker hver dag eller drikker store mangder en
gang imellem).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Vipdomet:

- hvis du har type 1-diabetes (din krop kan ikke producere insulin).

- hvis du tager Vipdomet sammen med insulin eller et thiazolidindion. Din laege vil muligvis
nedsatte din insulin- eller thiazolidindion-dosis, hvis du ogsa tager Vipdomet, sa du undgar at
fa for lavt blodsukker (hypoglykaemi).

- hvis du tager et andet leegemiddel mod diabetes, som indeholder et sakaldt sulfonylurinstof. I sa
fald ma du ikke begynde at tage Vipdomet.

- hvis du har eller har haft sygdom i bugspytkirtlen.

- hvis du far symptomer, der tyder pa en leverskade, mens du tager Vipdomet.

Kontakt laegen, hvis du far blaerer pa huden, da det kan vaere tegn pa en sygdom, der hedder bullas
pemfigoid. Din lage vil muligvis bede dig om at holde op med at tage alogliptin.

Risiko for laktatacidose

Vipdomet kan forarsage en meget sjelden, 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, leengerevarende 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 gaelder for dig.

Stop med at tage Vipdomet i en kort periode, hvis du har en tilstand, som kan vare forbundet
med dehydrering (betydeligt tab af kropsvasker), sdsom alvorlig opkastning, diarré, feber, udsattelse
for varme eller indtagelse af mindre vaeske end normalt. Kontakt laegen for at fa yderligere radgivning.

Stop med at tage Vipdomet og kontakt omgiende lzege eller nzermeste hospital, hvis du far et
eller flere af nedenstiende symptomer pa laktatacidose, da denne tilstand kan fere til koma.
Laktatacidose er en alvorlig tilstand, der skal behandles pa et hospital. Seg leege ved mistanke om
laktatacidose.

Symptomerne pé laktatacidose omfatter:

- opkastning

- mavesmerter



- muskelkramper

- almen utilpashed med udpraget traethed

- vejrtraekningsbesveer

- nedsat kropstemperatur og langsommere puls.

Kontakt straks din leege for yderligere instruktioner, hvis:

- Det vides, at du lider af en genetisk arvelig sygdom, der pavirker mitokondrierne (de
energiproducerende komponenter i cellerne), sisom MELAS-syndrom (mitokondriel
encefalopati, myopati, laktatacidose og slagtilfeelde-lignende episoder) eller maternel arvelig
diabetes og devhed (MIDD).

- Du far et eller flere af disse symptomer efter at have startet metformin: krampeanfald, nedsatte
kognitive evner, vanskeligheder med kropsbevagelser, symptomer, der indikerer nerveskader
(f.eks. smerte eller folelseslashed), migreene og devhed.

Hvis du skal have en sterre operation, skal du stoppe med at tage Vipdomet under indgrebet og i
nogen tid herefter. Lagen vil beslutte, hvornar du skal stoppe behandlingen med Vipdomet, og
hvornér du kan genoptage den igen.

Under behandlingen med Vipdomet vil leegen kontrollere din nyrefunktion mindst en gang om é&ret
eller hyppigere, hvis du er &ldre, og/eller hvis din nyrefunktion bliver darligere.

Beorn og unge
Vipdomet anbefales ikke til bern og unge under 18 ar, da der ikke foreligger tilstreekkelige data for
denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Vipdomet

Hvis du skal have sprojtet et kontrastmiddel, som indeholder jod, ind i dit blod, for eksempel i

forbindelse med en rentgenundersegelse eller scanning, skal du stoppe med at tage Vipdomet forud for

eller pa tidspunktet for injektionen. Lagen vil beslutte, hvornar du skal stoppe behandlingen med

Vipdomet, og hvornér du kan genoptage den igen.

Fortzl altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin for nylig har taget anden

medicin eller planleegger at tage anden medicin. Du skal eventuelt have kontrolleret dit blodsukker

eller din nyrefunktion hyppigere, eller leegen kan @ndre din dosis af Vipdomet. Det er iser vigtigt, at

du nzvner folgende:

- hydrokortison og prednisolon (kortikosteroider), som bruges til at behandle sygdomme, hvor der
er en betendelsestilstand, f.eks. astma og gigt

- cimetidin, som bruges til at behandle maveproblemer

- bronkodilatatorer (beta-2-antagonister), som bruges til at behandle astma

- vanddrivende leegemidler (diuretika)

- leegemidler mod smerter og betaendelseslignende tilstande (NSAID’er og COX-2-ha&mmere,
sdsom ibuprofen og celecoxib)

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

- leegemidler, der indeholder alkolhol.

Brug af Vipdomet sammen med alkohol
Du skal undga at indtage store meengder alkohol, mens du er i behandling med Vipdomet, da det kan
oge risikoen for laktatacidose (se afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel. Du ber ikke tage
Vipdomet, hvis du er gravid.

Det frarades, at du tager Vipdomet, hvis du ammer, da indholdsstoffet metformin udskilles i
modermalken.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Vipdomet har ikke nogen kendt virkning pé evnen til at kere bil og betjene maskiner. Hvis du tager
Vipdomet samtidig med leegemidlerne pioglitazon eller insulin, kan du fa for lavt blodsukker
(hypoglykaemi), hvilket kan pavirke din evne til at kere bil og betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Vipdomet

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

Leegen vil fortelle dig, praecis hvor mange Vipdomet-tabletter du skal tage. Antallet afhanger af din
tilstand, og af hvor stor en dosis du i forvejen tager af metformin alene eller kombineret med
pioglitazon, af insulin og/eller separate tabletter med alogliptin og metformin.

Den anbefalede dosis er 1 tablet to gange dagligt. Hvis du har nedsat nyrefunktion, vil leegen eventuelt
ordinere en lavere dosis, som eventuelt skal gives som separate tabletter med alogliptin og metformin.

Synk tabletten hel sammen med vand. Du ber tage Vipdomet sammen med et maltid for at mindske
risikoen for maveproblemer.

Hyvis du har taget for meget Vipdomet

Hvis du har taget flere tabletter, end du skulle, eller hvis en anden person, f.eks. et barn, tager dine
tabletter, skal du kontakte leege eller spge til den nermeste skadestue med det samme. Tag denne
indleegsseddel eller nogle tabletter med, s laegen ngjagtigt ved, hvad der er indtaget.

Hvis du har glemt at tage Vipdomet
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, s& snart du kommer i tanke om det. Du mé ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Vipdomet
Hold ikke op med at tage Vipdomet uden at tale med din laege forst. Dit blodsukker kan blive hgjere,
nar du holder op med at tage Vipdomet.

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, 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 Vipdomet, og kontakt lzegen eller det nzermeste hospital med det samme, hvis
du fér nogen af symptomerne pé de folgende alvorlige bivirkninger:

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
- Laktatacidose (ophobning af malkesyre i blodet) er en meget alvorlig bivirkning, som kan fore
til koma. For symptomer se punktet “Advarsler og forsigtighedsregler”.

Bivirkninger med ukendt hyppighed (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de foreliggende

data):

- Allergisk reaktion. Tegnene kan vere udslet, neldefeber, synke- eller &ndedratsbesveer,
havelse af leber, ansigt, svelg eller tunge og besvimelsesfornemmelse.

- En alvorlig overfelsomhedsreaktion: hudlasioner eller pletter pa huden, der kan udvikle sig
til et sar omgivet af blege eller rade ringe, bleredannelse og/eller afskalning af huden eventuelt
med symptomer som klge, feber, generel utilpashed, smertende led, synsforstyrrelser,
brendende smertefuld eller klgende gjne og sar i munden (Stevens-Johnsons syndrome og
erythema multiforme).



- Steerke og vedvarende smerter i maven, som kan strale ud i ryggen, samt kvalme og
opkastning. Det kan vaere tegn pa betandelse i bugspytkirtlen (pancreatitis).

Du skal ogsé fortzelle din lzege, hvis du far felgende bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- Mavesmerter

- Diarré

- Appetitlashed

- Kvalme

- Opkastning.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- Tegn péa lavt blodsukker (hypoglykami), som kan opsta, hvis Vipdomet tages i kombination
med insulin eller sulfonylurinstof (f.eks. glipizid, tolbutamid eller glibenclamid). Tegnene kan
veere: rysten, svedtendens, angst, sleret syn, prikkende fornemmelse i laeber, bleghed,
humersvingninger eller forvirring. Blodsukkeret kan falde til under det normale niveau, men
kan bringes til at stige igen, hvis du indtager sukker. Det anbefales, at du altid medbringer lidt
sukkerknalder, slik, kiks eller sukkerholdig frugtjuice.

- Forkelelsessymptomer som ondt i halsen, tilstoppet nase, traethed, feber, kulderystelser og ter
hoste

- Udslaet

- Kleende hud med eller uden neldefeber

- Hovedpine

- Fordgjelsesbesver, opsted

- Opkastning og/eller diarré

- Metalsmag i munden

- Nedsat eller lavt Bis-vitaminniveau i blodet (symptomerne kan omfatte ekstrem traethed
(udmattelse), osm og red tunge (glossitis), en prikkende eller snurrende fornemmelse (parastesi)
eller bleg eller gullig hud). Laegen vil méske tage prover for at finde &rsagen til dine symptomer,
da nogle af disse ogsa kan skyldes diabetes eller andre helbredsproblemer uden forbindelse
hermed.

Meget sjaldne bivirkninger:
- Problemer med leveren (hepatitis eller unormale leverfunktionstest)
- Erytem (hudredme).

Bivirkninger med ukendt hyppighed:

- Leverproblemer, der viser sig som kvalme, opkastning, mavesmerter, usaeedvanlig eller
uforklarlig treethed, manglende appetit, merkfarvet urin eller gulfarvning af huden eller det
hvide i gjnene.

- Betandelse 1 bindevavet i nyrerne (interstitiel nefritis).

- Blaerer pa huden (bullgs pemfigoid).

Indberetning af bivirkninger

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

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

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

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Vipdomet indeholder
- Aktive stoffer: alogliptin og metforminhydrochlorid.
Hver 12,5 mg/850 mg filmovertrukken tablet indeholder alogliptinbenzoat svarende til 12,5 mg
alogliptin og 850 mg metforminhydrochlorid.
Hver 12,5 mg/1.000 mg filmovertrukken tablet indeholder alogliptinbenzoat svarende til 12,5 mg
alogliptin og 1.000 mg metforminhydrochlorid.
- Ovrige indholdsstoffer: mannitol, mikrokrystallinsk cellulose, povidon K30,
crospovidon type A, magnesiumstearat, hypromellose, talkum, titandioxid (E171) og gul
jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser

- Vipdomet 12,5 mg/850 mg filmovertrukne tabletter (tabletter) er lysegule, aflange (ca. 21,0 x
10,1 mm), bikonvekse filmovertrukne tabletter, der er praeget med "12.5/850" pa den ene side
og "322M" pa den anden side.

- Vipdomet 12,5 mg/1.000 mg filmovertrukne tabletter (tabletter) er svagt gule, aflange (ca.
22,3 x 10,7 mm), bikonvekse filmovertrukne tabletter, der er preeget med "12.5/1000" pa den
ene side og "322M" pa den anden side.

Vipdomet fas i blisterpakninger med 10, 14, 20, 28, 56, 60, 98, 112, 120, 180, 196 eller 200 tabletter
samt i multipakninger bestdende af 2 pakninger med hver 98 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbak Strand

Danmark

Fremstiller

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

Irland



Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lagemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Takeda Pharma A/S
TIf.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com
Denne indlaegsseddel blev senest eendret 05/2025.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

