Indlaegsseddel: Information til patienten

Sitagliptin Teva 25 mg filmovertrukne tabletter

Sitagliptin Teva 50 mg filmovertrukne tabletter

Sitagliptin Teva 100 mg filmovertrukne tabletter
sitagliptin

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

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. 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 vare 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 nevnt 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 Sitagliptin Teva
3. Sadan skal du tage Sitagliptin Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.
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1. Virkning og anvendelse

Sitagliptin Teva indeholder det aktive stof sitagliptin, som tilherer en gruppe af l&egemidler, som
kaldes DPP-4-haemmere (dipeptylpeptidase-4-h@mmere). Disse leegemidler seenker blodsukkeret hos
voksne patienter med type 2-diabetes mellitus (sukkersyge).

Dette leegemiddel hjelper med at oge maengden af insulin, der frigives efter et maltid, og nedsetter
mangden af sukker, der dannes af kroppen.

Din leege har ordineret dette leegemiddel som en hjelp til at s@enke dit blodsukker, som er for hojt pa
grund af din type 2-diabetes (sukkersyge). Leegemidlet kan bruges alene eller sammen med visse andre
leegemidler (insulin, metformin, sulfonylurinstof eller glitazoner), som senker blodsukkeret, og som
du maske allerede tager for din sukkersyge, samtidig med at du felger en dizt- og motionsplan.

Hvad er type 2-diabetes?

Type 2-diabetes (sukkersyge) 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, hvilket kan fore til alvorlige
helbredsproblemer sdsom hjertesygdom, nyresygdom, blindhed og amputation.



2. Det skal du vide, for du begynder at tage Sitagliptin Teva

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

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Sitagliptin Teva.

Der er indberettet tilfeelde af beteendelse 1 bugspytkirtlen hos patienter, der er i behandling med
sitagliptin (se punkt 4).

Hyvis du far blerer pa huden, kan det vere et tegn pa en hudsygdom kaldet bulles pemfigoid. Din laeege
vil méske bede dig om at stoppe med at tage Sitagliptin Teva.

Fortzl det til din lzege, hvis du har eller har haft:

- en sygdom i bugspytkirtlen (f.eks. beteendelse 1 bugspytkirtlen (pankreatitis))

- galdesten, alkoholafthengighed eller et meget hgjt indhold af triglycerider (en fedtstoftype) i
blodet. Disse sygdomme kan gge risikoen for at fa betaeendelse 1 bugspytkirtlen (se punkt 4)

- type 1-diabetes (sukkersyge, hvor din krop ikke laengere producerer insulin)

- komplikation til diabetes med forhgjet blodsukker, hurtigt veegttab, kvalme eller opkastning

- tidligere eller nuvaerende nyreproblemer

- allergisk reaktion over for sitagliptin (se punkt 4).

Det er usandsynligt, at dette legemiddel vil forarsage lavt blodsukker, fordi det ikke virker, nar dit
blodsukker er lavt. Nér laegemidlet tages sammen med et sulfonylurinstof eller sammen med insulin,
kan lavt blodsukker dog forekomme. Din laege vil maske nedsatte din dosis af sulfonylurinstof eller
insulin.

Born og unge

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

Brug af andre lzegemidler sammen med Sitagliptin Teva
Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

Fortael det iser til leegen, hvis du tager digoxin (et laegemiddel til behandling af uregelmaessig
hjerterytme og andre hjerteproblemer). Det kan vare nedvendigt at kontrollere indholdet af digoxin i
blodet, hvis du tager Sitagliptin Teva.

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 lege eller apotekspersonalet til rds, for du tager dette leegemiddel.

Du ber ikke tage laegemidlet, hvis du er gravid.

Det vides ikke, om legemidlet passerer over i modermalken. Du ber ikke tage dette legemiddel, hvis
du ammer eller planlagger at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lagemidlet pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej eller betjene
maskiner. Der har dog vaeret rapporter om svimmelhed og desighed, hvilket kan pévirke din evne til at
fore motorkeretej eller betjene maskiner.



Hvis du tager dette laegemiddel sammen med medicin, der kaldes sulfonylurinstof, eller ssmmen med
insulin, kan det medfere for lavt blodsukker, som kan pavirke din evne til at fere motorkeretaj og
betjene maskiner eller til at arbejde uden sikkert fodfaeste.

Sitagliptin Teva indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Sitagliptin Teva

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

Den almindelige anbefalede dosis er

- en 100 mg filmovertrukket tablet
- en gang dagligt

- gennem munden.

Hvis du har nyreproblemer, kan din leege ordinere en lavere dosis (sdsom 25 mg eller 50 mg).
50 mg-tabletten og 100 mg-tabletten kan deles i to lige store doser.
Du kan tage dette legemiddel med eller uden mad og drikke.

Din leege kan ordinere dette laegemiddel alene eller sammen med visse andre laegemidler, der senker
blodsukkeret.

Dit og motion kan hjelpe dig, sd kroppen bruger blodsukkeret bedre. Mens du bliver behandlet med
Sitagliptin Teva, er det vigtigt, at du overholder den dizt og motion, som lagen anbefaler.

Hyvis du har taget for meget Sitagliptin Teva
Kontakt din leege med det samme, hvis du har taget mere end den ordinerede dosis af dette
leegemiddel.

Hvis du har glemt at tage Sitagliptin Teva

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

Hvis du holder op med at tage Sitagliptin Teva

Du skal fortsette med at tage dette laegemiddel, sa laenge din lege ordinerer det, sa du fortsat kan fa
hjelp til at kontrollere blodsukkeret. Du ber ikke holde op med at tage leegemidlet uden at tale med
leegen forst.

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

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

Du skal STOPPE med at tage Sitagliptin Teva og straks kontakte lzegen, hvis du fér nogen af
folgende alvorlige bivirkninger:

- kraftige og vedvarende smerter i maveregionen, som kan stréle ud i ryggen, med eller uden
kvalme og opkastning, da det kan veere tegn pé betendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis).



Hvis du fér en alvorlig allergisk reaktion (hyppighed: ikke kendt), herunder udslat, naeldefeber, blerer
pa huden/hudafskalning og haevelse af ansigt, leeber, tunge og svalg, hvilket kan medfore
vejrtreknings- og synkebesveer, skal du stoppe med at tage dette laegemiddel og kontakte leegen med
det samme. Lagen kan ordinere et laegemiddel til behandling af din allergiske reaktion og et andet
leegemiddel til din sukkersyge.

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger, efter sitagliptin er blevet fojet til metformin:
Almindelige (kan foreckomme hos op til 1 ud af 10 patienter): lavt blodsukker, kvalme, luftafgang fra
tarmen, opkastning.

Ikke almindelige (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, nir de har taget sitagliptin 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, nar de har taget sitagliptin og pioglitazon:
Almindelig: luftafgang fra tarmen, havede hender eller ben.

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger, nir de har taget sitagliptin sammen med
pioglitazon og metformin:
Almindelig: heevede haender eller ben.

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

Almindelig: influenza.

Ikke almindelig: tor mund.

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger, nir de har taget sitagliptin alene i kliniske
studier eller ved anvendelse efter markedsfering alene og/eller sammen med anden
sukkersygemedicin:

Almindelig: lavt blodsukker, hovedpine, infektion i gvre luftveje, tilstoppet eller labende naese og
ondt 1 halsen, betendelse 1 led, smerter 1 arme eller ben.

Ikke almindelig: svimmelhed, forstoppelse, klge.

Sjeeldne: Nedsat antal blodplader

Hyppighed ikke kendt: nyreproblemer (som kan kraeve dialyse), opkastning, ledsmerter,
muskelsmerter, rygsmerter, interstitiel lungesygdom, bulles pemfigoid (en type blaerer pa huden).

Indberetning af bivirkninger

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

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa asken og blisteren eller beholderen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Sitagliptin Teva indeholder:

- Aktivt stof: sitagliptin.
Hver filmovertrukket tablet indeholder sitagliptinmalat svarende til 25 mg sitagliptin.
Hver filmovertrukket tablet indeholder sitagliptinmalat svarende til 50 mg sitagliptin.
Hver filmovertrukket tablet indeholder sitagliptinmalat svarende til 100 mg sitagliptin.
- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose; calciumhydrogenphosphat;
croscarmellosenatrium og magnesiumstearat.
Filmovertrakket indeholder: poly(vinylalkohol), delvist hydrolyseret; macrogol 3350;
titandioxid (E171); talcum; gul jernoxid (E172) og red jernoxid (E172).
25 mg-tabletten indeholder ogsé sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser

25 mg: Pink, rund filmovertrukket tablet. Den ene side er preeget med ”S25” og den anden side er
uden pragning.

50 mg: Beige, rund filmovertrukket tablet. Den ene side har delekearv og er praeget med S|50”. Den
anden side har delekerv.

100 mg: Orange, rund filmovertrukket tablet. Den ene side har delekarv og er preeget med ”’S|100”.
Den anden side har delekearv.

Sitagliptin Teva fas i blisterpakninger med 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100 og 120 tabletter,
kalenderpakninger med 14, 28, 56 og 98 tabletter, i enkeltdosisblisterpakninger med 28x1, 50x1, 56x1
98x1, 100x1 og 120x1 tabletter eller i beholder (med terremiddel) med 100 eller 250 tabletter.
Beholderen med 250 tabletter er kun til hospitalsbrug/til brug i lukkede faciliteter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:
Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A
2860 Segborg



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

Bulgarien

Denne indlegsseddel blev senest seendret januar 2023.
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