Indlaegsseddel: Information til patienten

Vipidia® 25 mg filmovertrukne tabletter
Vipidia® 12,5 mg filmovertrukne tabletter

Vipidia® 6,25 mg filmovertrukne tabletter
alogliptin

1000154478-001-01

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
— Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

selvom de har de samme symptomer, som du har.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lsegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

— Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,

— Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Vipidia
Sadan skal du tage Vipidia

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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. Virkning og anvendelse

Vipidia indeholder det aktive stof alogliptin, som hgrer til en
gruppe leegemidler, der kaldes DPP-4-haemmere (dipeptyl peptidase
4-haemmere), som er orale antidiabetika (diabetesmedicin, der
indtages gennem munden). Det bruges til at seenke blodsukkeret
hos voksne med type 2-diabetes. Type 2-diabetes kaldes ogsa ikke-
insulinkreevende diabetes mellitus eller gammelmandssukkersyge.

Vipidia virker ved at gge insulinniveauet i kroppen efter et maltid og
derved seenke maengden af sukker i kroppen. Det skal tages sammen
med anden diabetesmedicin, som din laege har ordineret til dig,
sasom sulfonylurinstof (f.eks. glipizid, tolbutamid og glibenclamid),
metformin og/eller thiazolidindioner (f.eks. pioglitazon) og
metformin og/eller insulin.

Vipidia tages, nar dit blodsukker ikke kan styres godt nok gennem
kost, motion og din anden diabetesmedicin. Det er vigtigt, at du
bliver ved med at tage den anden diabetesmedicin og fortsat felger
de rad om kost og motion, som din sygeplejerske eller leege har givet
dig.

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

Tag ikke Vipidia

— hvis du er allergisk over for alogliptin eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Vipidia (angivet i punkt 6).

— hvis du har haft en alvorlig allergisk reaktion over for andre
lignende lsegemidler, som du tager for at styre dit blodsukker.
Tegn pa en alvorlig allergisk reaktion kan veere udsleet, haevede
rode omrader pa huden (naeldefeber) og heevelse af ansigt, lseber,
tunge eller sveelg, som kan gere det sveert for dig at traekke vejret
eller synke. Andre symptomer er for eksempel klge, en folelse af
varme iseer i hovedbunden, munden, sveelget, handfladerne og
fodsalerne (Stevens-Johnsons syndrom).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Vipidia:

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

- hvis du har diabetisk ketoacidose (en felgesygdom af diabetes,
hvor kroppen ikke er i stand til at nedbryde sukker, fordi der ikke
er nok insulin). De symptomer, du skal vaere opmaerksom pa, er
udtalt terst, hyppig vandladning, appetitlashed, kvalme eller
opkastning og hurtigt veegttab

— hvis du tager diabetesmedicin af typen sulfonylurinstof (f.eks.
glipizid, tolbutamid, glibenclamid) eller insulin. Det kan veere, at
din laege vil reducere din dosis af sulfonylurinstof eller insulin, hvis
du tager et af disse midler sammen med Vipidia, sa du kan undga,
at dit blodsukker bliver for lavt (hypoglykaemi)

— hvis du har en nyresygdom. Du kan stadig tage Vipidia, men det
kan veere, at din laege vil reducere din dosis

— hvis du har en leversygdom

— hvis du lider af hjertesvigt

- hvis du tager insulin eller anden diabetesmedicin, vil din laege
muligvis seenke dosis pa insulin eller den anden diabetesmedicin,
uanset hvilken en af dem du tager samtidigt med Vipidia. Dette er
for at forhindre, at du far for lavt blodsukker -
hvis du har eller har haft sygdom i bugspytkirtlen.

Kontakt laegen, hvis du far bleerer pa huden, da det kan veere tegn
pa en sygdom, der hedder bulles pemfigoid. Din lsege vil muligvis
bede dig om at holde op med at tage alogliptin.

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

Brug af anden medicin sammen med Vipidia

Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden
medicin, for nylig har taget anden medicin eller planleegger at tage
anden medicin. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa
recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

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 leege eller
apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Der er ingen erfaring med brug af Vipidia til gravide eller ammende
kvinder. Du ber ikke tage Vipidia, hvis du er gravid eller ammer. Din
laege vil hjeelpe dig med at beslutte, om du skal fortseette med at
amme eller fortseette med at bruge Vipidia.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Vipidia har ingen kendt virkning pa evnen til at kere bil og betjene
maskiner. Hvis du tager Vipidia samtidig med sulfonylurinstof (anden
medicin til behandling af diabetes), sammen med insulin eller
sammen med bade thiazolidindion og metformin, kan du fa for lavt
blodsukker (hypoglykaemi), hvilket kan pavirke din evne til at kere bil
og betjene maskiner.

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

3. Sadan skal du tage Vipidia

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

Din leege vil ordinere Vipidia sammen med et eller flere andre
leegemidler til styring af dit blodsukker. Laegen forteeller dig, hvis du
skal eendre maengden af andre laegemidler, som du tager.

Den anbefalede dosis Vipidia er 1 tablet (25 mg) én gang dagligt.

Patienter med nyresygdom
Hvis du har en nyresygdom, kan din leege ordinere en lavere dosis.

Det kan vaere 12,5 mg eller 6,25 mg én gang dagligt, afheengigt af
svaerhedsgraden af din nyresygdom.

Patienter med leversygdom
Hvis du har let til moderat nedsat leverfunktion, er den anbefalede

dosis Vipidia 25 mg én gang dagligt. Dette la&egemiddel anbefales
ikke til patienter med sveert nedsat leverfunktion, da der ikke findes
tilstraekkelige data for denne patientgruppe.

Synk tabletten eller tabletterne hele med vand. Du kan tage dette
leegemiddel alene eller sammen med et maltid.

Hvis du har taget for meget Vipidia-tabletter

Hvis du har taget flere tabletter, end du skulle, eller hvis en anden
person, f.eks. et barn, tager dine tabletter, skal du kontakte lsege
eller sege til den naermeste skadestue med det samme. Tag denne
indleegsseddel eller nogle tabletter med, sa leegen ngjagtigt ved,
hvad der er indtaget.

Hvis du har glemt at tage Vipidia

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

Hvis du holder op med at tage Vipidia
Hold ikke op med at tage Vipidia uden at kontakte din leege forst. Dit
blodsukker kan blive hgjere, nar du holder op med at tage Vipidia.



Sperg laegen eller apotekspersonalet, 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.

STOP med at tage Vipidia, og kontakt leegen med det samme, hvis du
far en eller flere af foelgende alvorlige bivirkninger:

Bivirkninger med ukendt hyppighed (hyppigheden kan ikke

bestemmes ud fra de foreliggende data):

- En allergisk reaktion. Tegnene kan veere udsleet, naeldefeber,
synke- eller vejrtraekningsbesvaer, opsvulmede laeber, ansigt, sveelg
eller tunge og besvimelsesfornemmelse.

- En alvorlig allergisk reaktion: hudlzesioner eller pletter pa huden,
der kan udvikle sig til et sar omgivet af blege eller rede ringe,
bleeredannelse og/eller afskalning af huden eventuelt med
symptomer som klge, feber, generel utilpashed, smertende led,
synsforstyrrelser, breendende 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 veere tegn pa
betaendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis).

Du skal ogsa fortaelle din laege, hvis du far felgende bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10

behandlede):

— Tegn pa lavt blodsukker (hypoglykaemi) kan opstd, nar Vipidia
tages i kombination med insulin eller sulfonylurinstof (f.eks.
glipizid, tolbutamid, glibenclamid). Tegnene kan veere rysten,
svedtendens, angst, sloret syn, prikkende fornemmelse i leeber,
bleghed, humgrsvingninger 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 og tilstoppet naese

— udsleet

- hudklge

- hovedpine

— mavesmerter

- diarré

- fordejelsesbesvaer, halsbrand.

Bivirkninger med ukendt hyppighed:

— Leverproblemer, der viser sig som kvalme eller opkastning,
mavesmerter, usaedvanlig eller uforklarlig treethed, manglende
appetit, morkfarvet urin eller gulfarvning af huden eller det hvide
i gjnene.

— Beteendelse i bindeveevet i nyrerne (interstitiel nefritis) -

Bleerer pa huden (bulles pemfigoid).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller
apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som

ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.
meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for born.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa sesken og
blisterkortet efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Dette leegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrerende
opbevaringen.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Vipidia indeholder:

— Aktivt stof: alogliptin.

Hver 25 mg tablet indeholder alogliptinbenzoat svarende til 25 mg

alogliptin.

— @vrige indholdsstoffer: Mannitol, mikrokrystallinsk cellulose,
hydroxypropylcellulose, croscarmellosenatrium, magnesiumstearat,
hypromellose, titandioxid (E171), red jernoxid (E172), macrogol
8000, shellac og sort jernoxid (E172).

Hver 12,5 mg tablet indeholder alogliptinbenzoat svarende til 12,5

mg alogliptin.

— @vrige indholdsstoffer: Mannitol, mikrokrystallinsk cellulose,
hydroxypropylcellulose, croscarmellosenatrium, magnesiumstearat,
hypromellose, titandioxid (E171), gul jernoxid (E172), macrogol
8000, shellac og sort jernoxid (E172).

Hver 6,25 mg tablet indeholder alogliptinbenzoat svarende til 6,25

mg alogliptin.

— @vrige indholdsstoffer: Mannitol, mikrokrystallinsk cellulose,
hydroxypropylcellulose, croscarmellosenatrium, magnesiumstearat,
hypromellose, titandioxid (E171), red jernoxid (E172), macrogol
8000, shellac og sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser

— Vipidia 25 mg filmovertrukne tabletter (tabletter) er svagt
rode, ovale (ca. 9,1 mm lange og 5,1 mm brede), bikonvekse,
filmovertrukne tabletter med "TAK” og "ALG-25" trykt i grat pa
den ene side.

— Vipidia 12,5 mg filmovertrukne tabletter (tabletter) er gule, ovale
(ca. 9,1 mm lange og 5,1 mm brede), bikonvekse, filmovertrukne
tabletter med "TAK"” og "ALG-12.5" trykt i grat pa den ene side.

- Vipidia 6,25 mg filmovertrukne tabletter (tabletter) er svagt
pink, ovale (ca. 9,1 mm lange og 5,1 mm brede), bikonvekse,
filmovertrukne tabletter med "TAK” og "ALG-6.25" trykt i grat pa
den ene side.

Vipidia fas i blisterpakninger med 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98
eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbeek Strand

Danmark

Fremstiller

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

Irland

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 09/2022
Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det

Europeeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.



