Indleegsseddel: Information til patienten

Vildagliptin Accord 50 mg tabletter
vildagliptin

Las denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Vildagliptin Accord
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1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Vildagliptin Accord, vildagliptin, tilherer en gruppe af leegemidler, der hedder "orale
antidiabetika”.

Vildagliptin Accord bruges til at behandle voksne patienter med type 2-diabetes (sukkersyge). Det
bruges, nar sukkersygen ikke kan kontrolleres med dist og motion alene. Det hjalper med at
kontrollere blodsukkeret. Din laege kan ordinere Vildagliptin Accord enten alene eller sammen med
visse andre typer medicin mod sukkersyge, som du allerede tager, hvis disse har vist sig ikke at vere
tilstreekkeligt 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 (et hormon).

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

Sadan virker Vildagliptin Accord

Vildagliptin Accord virker ved at fa bugspytkirtlen til at producere mere insulin og mindre glucagon.
Det er med til at regulere blodsukkeret. Dette leegemiddel har vist sig at reducere blodsukkerniveauet,
og dette kan medfare, 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 falger den diget og/eller den
motionsplan, du har faet anbefalet.

2.  Detskal du vide, far du begynder at tage Vildagliptin Accord

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


http://www.indlaegsseddel.dk/

Tag ikke Vildagliptin Accord:

- hvis du er allergisk over for vildagliptin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Vildagliptin
Accord (angivet i pkt. 6).

Hvis du tror, du er overfglsom over for vildagliptin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Vildagliptin

Accord, ma du ikke tage medicinen, men skal henvende dig til din lzege.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du tager Vildagliptin Accord

- 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 [hypoglykaemi], vil din leege maske nedsette din dosis af sulfonylurinstoffet, nar du
tager det sammen med Vildagliptin Accord).

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

- 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 denne medicin igen, hvis du tidligere har taget vildagliptin, men blev ngdt til at
stoppe pa grund af leversygdom.

Diabetiske hudlasioner er en almindelig komplikation ved diabetes. Du bgr falge de anbefalinger for
hud- og fodpleje, som du far af din lzege eller sygeplejerske. Du bar ogsa vaere szrlig opmarksom pa
nye vabler eller sar, som du far, mens du tager Vildagliptin Accord. Skulle disse forekomme skal du
straks kontakte din leege.

Du vil fa taget en blodprgve til undersggelse af din leverfunktion, far du starter med Vildagliptin
Accord-behandlingen, med tre maneders interval i det farste ar og derefter regelmassigt. Dette gares
for at opdage tegn pa forhgjede leverenzymer sa hurtigt som muligt.

Bgrn og unge
Vildagliptin Accord frarades til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Vildagliptin Accord
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Din lage vil muligvis gnske at @ndre din Vildagliptin Accord-dosis, hvis du tager anden medicin
sasom:

- thiazider eller andre diuretika (ogsa kaldet vanddrivende tabletter)

- kortikosteroider (bruges normalt til at behandle beteendelseslignende reaktioner)

- medicin, der pavirker skjoldbruskkirtlen

- visse typer medicin, der pavirker nervesystemet.

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 leege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette legemiddel.

Du ma ikke tage Vildagliptin Accord under graviditet. Der er uvist om Vildagliptin Accord passerer
ind i modermalken. Du ma ikke tage Vildagliptin Accord, hvis du ammer eller planleegger at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du faler dig svimmel, nar du tager Vildagliptin Accord, ma du ikke kare bil eller betjene
maskiner.



Vildagliptin Accord indeholder lactose

Vildagliptin Accord indeholder lactose (malkesukker). Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel,
hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. tablet og er dermed stort set
natriumfri.

3.  Sadan skal du tage Vildagliptin Accord

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Sa meget Vildagliptin Accord skal du tage, og hvornar du skal tage det

Den mangde Vildagliptin Accord, du skal tage, afhaenger af din sygdomstilstand. Din laege vil fortaelle
dig helt ngjagtigt, hvor mange Vildagliptin Accordtabletter du skal tage. Den maksimale daglige dosis
er 100 mg.

Den anbefalede dosis er:
- 50 mg daglig, som du tager pa én gang om morgenen, hvis du tager Vildagliptin Accord
sammen med anden medicin, kaldet sulfonylurinstof.

- 100 mg daglig som 50 mg om morgenen og 50 mg om aftenen, hvis du tager Vildagliptin
Accord 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 daglig om morgenen, hvis du har moderat eller svaer nyresygdom, eller hvis du er i
dialyse.

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

Sa leenge skal du tage Vildagliptin Accord

Tag Vildagliptin Accord hver dag, sa leenge din lzege siger, at du skal gare det. Det kan veere
ngdvendigt med behandling i lang tid.

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

Hvis du har taget for mange Vildagliptin Accord tabletter
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Vildagliptin Accord, end der star i
denne information, eller mere end lsegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Vildagliptin Accord

Hvis du glemmer at tage en dosis af medicinen, skal du tage den, sa snart du husker det. Tag derefter
naste dosis til seedvanlig tid. Hvis det nasten er tid til naeste dosis, springer du den glemte dosis over.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Vildagliptin Accord

Hold ikke op med at tage Vildagliptin Accord, medmindre leegen siger det. Tal med din leege, hvis du
har spgrgsmal til, hvor leenge du skal tage medicinen.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle symptomer kreever gjeblikkelig leegehjeelp:

Du skal stoppe med at tage Vildagliptin Accord og straks kontakte lzegen, hvis du oplever nogle af
falgende bivirkninger:



- Angiogdem (sjelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter): Symptomerne
inkluderer havet ansigt, tunge eller hals, synkebesveer, vejrtreekningsbesveer, pludselig optraeeden
af udslaet eller naeldefeber, som kan tyde pé en reaktion kaldet “angiogdem”.

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

- Beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis) (sjeeldne bivirkninger (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 fglgende bivirkninger, mens de tog Vildagliptin Accord:

- Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
Halsbetaendelse, Igbende nese, feber.

- Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter): Klgende udsleet,
rysten, hovedpine, svimmelhed, muskelsmerter, ledsmerter, forstoppelse, haevede hander,
ankler eller fgdder (gdem), kraftig svedtendens, opkastning, smerter i eller omkring maven
(mavesmerter), diarré, halsbrand, kvalme, slaret syn.

- Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter): Vagtegning,
kulderystelser, svaghedsfalelse, seksuel dysfunktion, lavt blodsukker, luftafgang fra tarmen.

- Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter): Beteendelse i
bugspytkirtlen.

Siden denne medicin blev markedsfart, er falgende bivirkninger blevet indberettet:

- Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke vurderes ud fra data): Omrader med
afskalning af huden eller bleerer i huden, beteendelse i blodkar (vaskulitis), der kan medfare
hududslet eller spidse, flade, rade, runde pletter under hudens overflade eller bla marker.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzge eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterkortet og a&sken efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Brug ikke Vildagliptin Accord, hvis emballagen er beskadiget eller viser tegn pa, at nogen har forsggt
at abne den.

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

6.  Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger


http://www.meldenbivirkning.dk/

Vildagliptin Accord indeholder:
- Aktivt stof/aktive stoffer: vildagliptin.
Hver tablet indeholder 50 mg vildagliptin.

- @vrige indholdsstoffer: vandfri lactose, mikrokrystallinsk cellulose, natriumstivelseglycolat
(type A) og magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser
Vildagliptin Accord 50 mg tabletter er hvide til rahvide, runde, flade tabletter med skra kanter, der er
praeget med ”GF1” pa den ene side og glatte pa den anden side.

Vildagliptin Accord 50 mg tabletter fas i pakninger med 14, 28, 30, 56, 60, 90 og 112 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller

Laboratori Fundacié Dau

Clc 12-14 Poligon Industrial Zona Franca
Barcelona, 08040

Spanien

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000
Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,

ul. Lutomierska 50, Pabianice 95-200
Polen

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemsstaterne af E&S under falgende navne:

Land Seéernavn

@strig Vildagliptin Accord 50 mg Tabletten
Holland Vildagliptine Accord 50 mg tabletten
Sverige Vildagliptin Accord 50 mg tabletter
Danmark Vildagliptin Accord 50 mg tabletter
Norge Vildagliptin Accord

Finland Vildagliptin Accord 50 mg tabletti
Frankrig VILDAGLIPTINE ACCORD 50 mg, comprimé
Tjekkiet Vildagliptin Accord

Slovakiet Vildagliptin Accord 50 mg tablety

Italien Vildagliptin Accord

Cypern Vildagliptin Accord 50 mg Tablets
Spanien Vildagliptin Accord 50 mg comprimidos
Portugal Vildagliptina Accord 50 mg comprimidos
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