Indlaegsseddel: Information til brugeren

Trajenta® 5 mg filmovertrukne tabletter
linagliptin
DK127619P99-A1.0

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indlaeegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Trajenta
3. Sadan skal du tage Trajenta

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Trajenta indeholder det aktive stof linagliptin, som tilherer en klasse af leegemidler, som kaldes “orale
antidiabetika”. Orale antidiabetika bruges til at behandle hgjt blodsukker. De virker ved at hjelpe
kroppen med at senke indholdet af sukker i blodet.

Trajenta bruges ved type 2-diabetes hos voksne, nar sygdommen ikke kan kontrolleres tilstraekkeligt
med et oralt antidiabetikum (metformin eller sulfonylurinstof) eller udelukkende med diset og motion.
Trajenta kan bruges sammen med andre antidiabetika, f.eks. metformin, sulfonylurinstof (f.eks.
glimepirid eller glipizid), empagliflozin eller insulin.

Det er vigtigt, at du fortsatter med at folge de rdd om dizt og motion, som leegen eller sygeplejersken
har givet dig.

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

Tag ikke Trajenta
- hvis du er allergisk over for linagliptin eller et af de ovrige indholdsstoffer i Trajenta (angivet i
afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Trajenta, hvis du:

. har type 1-diabetes (din krop danner ikke insulin) eller diabetisk ketoacidose (en komplikation
ved diabetes med hgjt blodsukkerniveau, hurtigt veegttab, kvalme eller opkastning). Trajenta ma
ikke bruges til behandling af disse tilstande.

. tager et antidiabetikum, der kaldes sulfonylurinstof” (f.eks. glimepirid, glipizid). Lagen vil
maske nedsette dosis af sulfonylurinstof, hvis du tager det ssmmen med Trajenta, for at undga,
at dit blodsukker bliver for lavt.

o har haft allergiske reaktioner over for andre laegemidler, du tager for at kontrollere indholdet af
sukker i dit blod.

o har eller tidligere har haft sygdom i bugspytkirtlen.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Hvis du har symptomer pa akut pankreatitis, sdsom vedvarende, svere mavesmerter, skal du kontakte
din lege.

Hvis der dannes blarer pa din hud, kan det vere et tegn pé en tilstand, der kaldes bullgs pemfigoid.
Din leege kan beslutte, at du skal stoppe med at tage Trajenta.

Diabetiske hudproblemer er en almindelig komplikation ved diabetes. Det er vigtigt, at du felger
anbefalingerne for hud- og fodpleje, som du har féet af din laege eller sygeplejerske.

Born og unge

Trajenta anbefales ikke til bern og unge under 18 ér. Det er ikke virkningsfuldt hos bern og unge i
alderen mellem 10 til 17 ar. Det vides ikke, om dette l&egemiddel er sikkert og virkningsfuldt, nar det
bruges hos bern under 10 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Trajenta
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&gemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Hvis du tager l&egemidler, der indeholder nedenstdende aktive stoffer, er det sarligt vigtigt, at du taler
med leegen:

. Carbamazepin, phenobarbital eller phenytoin. Disse er laegemidler, der bruges til at kontrollere
krampeanfald eller mod kroniske smerter
. Rifampicin. Dette er et antibiotikum, der bruges til behandling af infektioner sdsom tuberkulose.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lage eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Det er ukendt, om Trajenta er skadeligt for det ufadte barn. Derfor ber du undgé at bruge Trajenta,
hvis du er gravid.

Det er ukendt, om Trajenta gar over i modermelken. Laegen skal beslutte, om amning eller behandling
med Trajenta skal ophare.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Trajenta pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner.

Brug af Trajenta i kombination med leegemidler kaldet sulfonylurinstof og/eller insulin kan forarsage
for lavt blodsukker (hypoglykaemi). Dette kan pavirke evnen til at fore motorkeretej og betjene
maskiner eller arbejde uden sikkert fodfaste. Det kan vaere hensigtsmaessigt at teste blodsukkeret
hyppigere for at minimere risikoen for for lavt blodsukker, iser nar Trajenta kombineres med
sulfonylurinstof og/eller insulin.

3. Sadan skal du tage Trajenta

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sd sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis af Trajenta er 5 mg som 1 tablet én gang dagligt.
Trajenta kan tages med eller uden mad.

Din laege kan ordinere Trajenta sammen med andre antidiabetika. For at fi den bedste virkning pa dit
helbred skal alle l&egemidler tages, som foreskrevet af leegen.

Hyvis du har taget for meget Trajenta
Kontakt straks en laege, hvis du har taget mereTrajenta end du skal.



Hyvis du har glemt at tage Trajenta

° Hvis du har glemt at tage en dosis Trajenta, sa tag den straks, du kommer i tanke om det. Hvis
det naesten er tid til naeste dosis, sé spring den glemte dosis over.

. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag aldrig to doser pa den
samme dag.

Hyvis du holder op med at tage Trajenta
Du mé ikke holde op med at tage Trajenta uden forst at have radfert dig med din lege. Dit
blodsukkerniveau kan stige, hvis du holder op med at tage Trajenta.

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

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

Nogle symptomer kraever gjeblikkelig laegehjzlp:

Du skal stoppe med at tage Trajenta og straks kontakte en laege ved felgende symptomer pa for lavt
blodsukker (hypoglykeemi): Rysten, svedeture, angst, sleret syn, prikkende fornemmelse pa laeberne,
bleghed, humersvingninger eller forvirring. Hypoglykami er en kendt bivirkning (hyppighed: meget
almindelig, kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer), nar Trajenta tages sammen med metformin
og et sulfonylurinstof.

Nogle patienter har haft allergiske reaktioner (overfalsomhed; hyppighed ikke almindelig, kan
forekomme hos op til 1 ud af 100 personer), nér Trajenta tages alene eller i kombination med andre
leegemidler til behandling af diabetes, herunder hveesende vejrtraekning og andened (bronkial
hyperreaktivitet; hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data)). Disse
reaktioner kan vere alvorlige. Nogle patienter fik udslet (hyppighed ikke almindelig), naeldefeber
(urticaria; hyppighed sjeelden, kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer) samt havelse af
ansigt, laeber, tunge og svalg, hvilket kan forarsage problemer med at trackke vejret eller synke
(angiogdem; hyppighed sjeelden). Hvis du oplever nogen af ovenstadende tegn pa sygdom, skal du
holde op med at tage Trajenta og straks kontakte din leege. Din leege kan ordinere et leegemiddel til
behandling af din allergiske reaktion og en anden type leegemiddel til din diabetes.

Betendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis) er set hos nogle patienter (hyppighed sjelden, kan

forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer), nar Trajenta tages alene eller i kombination med andre

leegemidler til behandling af diabetes.

STOP med at tage Trajenta og kontakt din leege med det samme, hvis du bemerker en eller flere af

folgende alvorlige bivirkninger:

. Svere og vedvarende smerter i maven, som kan strale ud til ryggen, samt kvalme og opkastning,
da det kan vaere tegn pa betaendelse 1 bugspytkirtlen (pankreatitis).

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger, nér de har taget Trajenta alene eller i kombination

med andre leegemidler til behandling af diabetes:

. Almindelige: Forhgjet indhold af lipase i blodet

. Ikke almindelige: Betendelse i nase eller svalg (nasofaryngit), hoste, forstoppelse (i
kombination med insulin), forhgjet indhold af amylase i blodet

. Sjeelden: Blaeredannelse pa huden (bulles pemfigoid).

Indberetning af bivirkninger

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



Danmark

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 leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pé blisteren og asken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte méned.

Dette legemiddel kraver ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Brug ikke Trajenta, hvis pakningen er beskadiget eller viser tegn pa at vaere forsegt abnet.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Trajenta indeholder:
- Aktivt stof: Linagliptin
Hver filmovertrukket tablet (tablet) indeholder 5 mg linagliptin

- Ovrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Mannitol, pregelatineret stivelse (majs), majsstivelse, copovidon,
magnesiumstearat
Filmovertrak: Hypromellose, titandioxid (E171), talcum, macrogol (6000), jernoxid, red (E172)

Udseende og pakningssterrelser
o Trajenta 5 mg er runde, lyserade, filmovertrukne tabletter pa 8 mm, preeget med
henholdsvis ”D5” pa den ene side og Boehringer Ingelheim logo pé den anden.

o Trajenta fés i perforerede enkeltdosisblistere i aluminium/aluminium. Pakningssterrelserne er
10x1,14x1,28%x1,30x1,56x1,60x1,84x1,90x1,98 x 1,100 x 1 og
120 x 1 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert i dit land.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Fremstiller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland



Paralleldistribueret af Abacus Medicine A/S, Danmark
Ompakket af Abacus Medicine B.V., Holland

Trajenta® er et registreret varemearke, der tilherer Boehringer Ingelheim
International GmbH

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

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf.: +45 39 15 88 88

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 01/2024.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.



http://www.ema.europa.eu/
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