PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sitagliptin Zentiva ApS 25 mg kalvopéillys teiset tabletit
Sitagliptin Zentiva ApS 50 mg kalvopiillysteiset tabletit
Sitagliptin Zentiva ApS 100 mg kalvopé:llys teiset table tit
sitagliptiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Sitagliptin Zentiva ApS on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Sitagliptin Zentiva ApS -valmistetta
Miten Sitagliptin Zentiva ApS -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Sitagliptin Zentiva ApS -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Sitagliptin Zentiva ApS on ja mihin sité kiyte tiéin

Sitagliptin Zentiva ApS-valmisteen vaikuttava aine on sitagliptiini, joka kuuluu DPP-4-estijiksi
(dipeptidyylipeptidaasi 4:n estdjiksi) kutsuttujen Iddkkeiden ryhmddn. DPP-4-estijit alentavat tyypin 2
diabetesta sairastavien aikuisten potilaiden verensokeriarvoja.

Tamai lddke auttaa nostamaan aterianjilkeisid msuliinipitoisuuksia ja vdhentdd elimiston tuottaman
sokerin madraa.

Ladkédrion madrannyt sinulle tatd lddkettd alentamaan verensokeriasi, joka on lian korkea tyypin 2
diabeteksen vuoksi. Téatd ladkettd voidaan kayttdd yksindén tai yhdessa tiettyjen muiden verensokeria
alentavien ladkkeiden (insulinin, metformiinin, sulfonyyliureoiden tai glitatsonien) kanssa, joita ehka
jo kaytét diabeteksen hoitoon suositellun ruokavalion ja likuntaohjelman ohella.

Miké on tyypin 2 diabetes?

Tyypin 2 diabetes on sairaus, jossa elimistd ei tuota riittdvasti insuliinia ja jossa elimiston tuottama
nsuliini ei vaikuta niin hyvin kuin sen pitdisi. Elimistd voi my0s tuottaa liian paljon sokeria, jolloin
sokeria (glukoosia) kertyy vereen. Tadmai voi johtaa vakaviin sairauksiin, kuten sydédn- tai
munuaissairauksiin, sokeuteen tai amputaatioon.

Sitagliptiinia, jota Sitagliptin Zentiva ApS siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Sitagliptin Zentiva ApS-valmistetta
Al ota Sitagliptin Zentiva ApS-valmiste tta

- jos olet allerginen sitagliptiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).



Varoitukset ja varotoimet
Sitagliptin Zentiva ApS-valmistetta saaneilla potilailla on raportoitu esiintyneen haimatulehdusta
(pankreatiittia) (ks. kohta 4).

Jos huomaat rakkuloita iholla, ne voivat olla merkki sairaudesta, jota kutsutaan rakkulaiseksi
pemfigoidiksi. Ladkirivoi pyytdd sinua lopettamaan Sitagliptin Zentiva ApS-valmisteen kayton.

Keskustele lddkdrin kanssa, jos sinulla on tai on ollut

- haimasairaus (esim. haimatulehdus)

- sappikivid, alkoholiriippuvuutta tai hyvin korkeat veren triglyseridiarvot (erds rasvan muoto).
Namd tilat voivat lisdtd haimatulehduksen mahdollisuutta (ks. kohta 4).

- tyypin 1 diabetes

- diabeettinen ketoasidoosi (diabeteksen komplikaatio, johon lLittyy korkea verensokeri, nopea
painon lasku, pahoinvointi tai oksentelu)

- aiempi tai nykyinen munuaissairaus

- sitagliptinin aiheuttama allerginen reaktio (ks. kohta 4).

Tamd lddke ei todenndkoisesti aiheuta alhaista verensokeria, koska se ei tehoa silloin kun verensokeri
on alhainen. Jos tétd lddkettd kuitenkin kdytetddn sulfonyyliureavalmisteen tai insulinin kanssa
samanaikaisesti, alhaista verensokeria (hypoglykemiaa) saattaa esiintyd. Laékéri voi pienentda
sulfonyyliurea- tai insuliiniannostasi.

LApSet ja nuoret
Alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten ei pidd kayttaa titd lddkettd. Se eiole tehokas 10—17-vuotiailla
1ApSilla ja nuorilla. Tdmén ladkkeen turvallisuudesta ja tehosta alle 10-vuotiailla 1ApSilla ei ole tietoa.

Muut lisike valmis teet ja Sitagliptin Zentiva ApS
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeits.

Kerro lddkarille etenkin, jos kdytét digoksiinia (lidke, jota kidytetddn syddmen rytmihdirididen ja
muiden syddnongelmien hoitoon). Veren digoksiinipitoisuutta saatetaan joutua tarkistamaan, jos
Sitagliptin Zentiva ApS-valmistetta kdytetdéin samanaikaisesti.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet [ApSen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kiyttod.

Ali ota titi Kikettd raskauden aikana.
Ei tiedeti, erittyykd timé lidke didinmaitoon. AlA ota titd lidkett jos imetit tai aiot imettda.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Talla ladkkeelld eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneidenkéyttokykyyn. On kuitenkin
raportoitu heitehuimausta ja uneliaisuutta, jotka voivat vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden

kiyttokykyyn.

Tamén lddkkeen kiyttiminen yhdessd sulfonyyliureoiden tai insulinin kanssa voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, joka voi vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn tai tyoskentelyyn epdvakaalla
alustalla.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Sitagliptin Zentiva ApS sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Sitagliptin Ze ntiva ApS-valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ld&kari on mddrdannyt. Tarkista ohjeet ladkérilti tai apteekista jos olet
epdvarma.

Tavanomainen suositeltu annos on:

- yksi 100 mgn kalvopéillysteinen tabletti
- kerran vuorokaudessa

- suun kautta.

Jos sinulla on munuaisten toimintahéiriditd, 1Adkari saattaa madratd sinulle pienempid annoksia (kuten
25 mg tai 50 mg).

Voit ottaa timédn lidkkeen aterian yhteydessa tai tyhjidn mahaan.

Ladkari saattaa méérité sinulle tatd [Adkettd yksindén tai yhdessa tiettyjen muiden verensokeria
alentavien lddkkeiden kanssa.

Ruokavalio ja likunta voivat auttaa elimistodsi kdyttimddn verensokeria tehokkaammin. On tirke&a,
ettd samalla kun kaytét Sitagliptin Zentiva ApS-valmistetta, noudatat ldékérin suosittelemaa
ruokavaliota sekd harrastat likuntaa.

Jos otat enemmiin Sitagliptin Ze ntiva ApS-valmis te tta Kuin sinun pitiisi
Jos otat téité lddkettd enemman kuin sinulle on méératty, ota heti yhteys ladkariin.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa 1ApSi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Sitagliptin Zentiva ApS-valmis te tta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti muistaessasi. Jos huomaat unohtaneesi ottaa annoksen vasta

A4 ota kaksinkertaista annosta titi lidkettd.

Jos lopetat Sitagliptin Ze ntiva ApS-valmis teen oton
Jatka tdmén ladkkeen ottamista niin kauan kuin ld4dkari on méédrénnyt, jotta verensokeriarvosi pysyvét
hallinnassa. Ald lopeta timén ladkkeen ottamista keskustelematta siitd ensin ladkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

LOPETA Sitagliptin Zentiva ApS-valmis teen kiytto ja ota heti yhteys lidédkériin, jos havaitset

jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

- Voimakas ja jatkuva vatsakipu (mahan alueella), joka saattaa ulottua selkdin ja johon voi liittyé
pahoinvointia ja oksentelua, koska ndmé voivat olla haimatulehduksen (pankreatiitin) oireita
(esiintymistiheys tunte maton: saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).



- Jos saat vakavan allergisen reaktion, johon voi kuulua ihottuma, nokkosihottuma,
ihorakkuloita/ihon kuoriutumista seké kasvojen, huulten, kielen ja nielun turvotus, jotka voivat
aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia. Ladkéri voi miarati sinulle lddkkeen allergisen reaktion
hoitoon seké vaihtoehtoisen diabeteslddkkeen (esiintymistiheys tuntematon: saatavissa oleva
tieto eiriitd arviointiin).

Joillakin potilailla on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia, kun sitagliptiini on lisétty

metformiinihoitoon:

Yleinen: enintdén yhdelld potilaalla 10:std

- alhainen verensokeri

- pahoinvointi

- ilmavaivat

- oksentelu

- erityyppistd epdmukavaa tunnetta vatsassa aloitettaessa sitagliptinin kdyton yhdessd metformiinin
kanssa

Melko harvinainen: enintddn yhdelld potilaalla 100:sta
- vatsakipu

- ripuli

- ummetus

- uneliaisuus

Joillakin potilailla on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia, kun sitagliptiinia on kdytetty yhdessé
sulfonyyliurean ja metformiinin kanssa:

Hyvin yleinen: yli yhdelld potilaalla 10:std

- alhainen verensokeri

Yleinen: enintdén yhdelld potilaalla 10:std
- ummetus

Joillakin potilailla on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia sitagliptiinin ja pioglitatsonin kéyton
aikana:

Yleinen: enintdédn yhdelld potilaalla 10:std

- ilmavaivat

- kdisien tai jalkojen turvotus

Joillakin potilailla on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia, kun sitagliptiinia on kéytetty yhdessa
pioglitatsonin ja metformiinin kanssa:

Yleinen: enintddn yhdelld potilaalla 10:sti

- Kkésien tai jalkojen turvotus

Joillakin potilailla on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia, kun sitagliptiinia on kéytetty yhdessa
nsuliinin kanssa (metformiiniin yhdistettynd tai ilman sitd):

Yleinen: enintddn yhdelld potilaalla 10:sti

- nuhakuume

Melko harvinaine n: enintdén yhdelld potilaalla 100:sta
- suun kuivuminen

Joillakin potilailla on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia klinisissd tutkimuksissa pelkdstdan
sitagliptiinia kéytettdessd tai timén lidkkeen markkinoille tulemisen jilkeen, kun sitagliptiinia on
kéytetty yksin ja/tai yhdessd muiden diabetesldékkeiden kanssa:

Yleinen: enintdén yhdelld potilaalla 10:std

- alhainen verensokeri

- pdansirky

- ylidhengitystieinfektio

- tukkoinen tai vuotava nend



- kurkkukipu
- nivelrikko
- Kkésivarsien ja sddrten kipu

Melko harvinainen: enintdén yhdelld potilaalla 100:sta
- heitehuimaus

- ummetus

- kutina

Harvinainen: enintdén yhdelld potilaalla 1000:sta
- verihiutaleiden védhentynyt maara

Esiintymistiheys tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin
- munuaisongelmat, jotka joissain tapauksissa vaativat dialyysihoitoa
- oksentelu

- nivelsiarky

- lihassérky

- selkdsarky

- interstitiaalinen keuhkosairaus

- rakkulainen pemfigoidi (erdédnlainen rakkulamuodostuma iholla)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sitagliptin Zentiva ApS-valmis teen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Bikettd Epipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
"EXP’ jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

PVC/PVDC/ Alumiininen lipipainopakkaus:
Sailytd alle 30°C. Siilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

PVC/PE/PVDC/ Alumininen lapipainopakkaus:

Tama ladkevalmiste ei vaadi limpotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita Sailytd
alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Sitagliptin Zentiva ApS siséltii


http://www.fimea.fi/

- Vaikuttava aine on sitagliptiini

- Sitagliptin Zentiva ApS 25 mg kalvopdillysteiset tabletit: Jokainen kalvopéillysteinen tabletti

sisaltda sitagliptiinifosfaattimonohydraattia, joka vastaa 25 mg sitagliptiinia.

- Sitagliptin Zentiva ApS 50 mg kalvopéillysteiset tabletit: Jokainen kalvopdillysteinen tabletti

sisaltdd sitagliptiinifosfaattimonohydraattia, joka vastaa 50 mg sitagliptiinia.

- Sitagliptin Zentiva ApS 100 mg kalvopaillysteiset tabletit: Jokainen kalvopaallysteinen tabletti

sisdltdd sitagliptiinifosfaattimonohydraattia, joka vastaa 100 mg sitagliptiinia.

- Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa (E460), kalsiumvetyfosfaatti, kroskarmelloosinatrium,

kolloidinen vedeton piidioksidi, natriumstearyylifumaraatti (E485), magnesiumstearaatti
(E470Db).

Tablettien kalvopidillyste: polyvinyylialkoholi (E1203), titaanidioksidi (E171), makrogoli,
talkki (E553b), keltainen rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sitagliptin Zentiva ApS 25 mg kalvopdillysteiset tabletit ovat pyoreét, kaksoiskuperat,
vaaleanpunaiset, halkaisijaltaan noin 5,6 mm.

Sitagliptin Zentiva ApS 50 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat pyoreét, kaksoiskuperat, beigenvériset,

halkaisjjaltaan noin 7,1 mm, toisella puolella kaiverrus ”Z”.

Sitagliptin Zentiva ApS 100 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat pyoreét, kaksoiskuperat, oranssista
ruskeaan, halkaisijaltaan noin 9,1 mm.

PVC/PVDC-Alumiini-ldpipainopakkaus.
PVC/PE/PVDC-Alumiini-lapipa inopakkaus.

Pakkauskoko: 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100 kalvopdillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mécholupy,
10237 Praha 10

Tsekki

Paikalline n edustaja
Zentiva Denmark ApS
Heffdingsvej 34
DK-2500 Valby

Tanska
Info.nordics@zentiva.com

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi

12.06.2024



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten

Sitagliptin Zentiva ApS 25 mg filmdragerade tabletter
Sitagliptin Zentiva ApS 50 mg filmdragerade tabletter
Sitagliptin Zentiva ApS 100 mg filmdragerade tabletter
sitagliptin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Sitagliptin Zentiva ApS ar och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta innan du tar Sitagliptin Zentiva ApS
Hur du tar Sitagliptin Zentiva ApS

Eventuella biverkningar

Hur Sitagliptin Zentiva ApS ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Sitagliptin Zentiva ApS édr och vad det anvinds for

Sitagliptin Zentiva ApS innehéller den aktiva substansen sitagliptin vilken tillhér en grupp av
laikemedel som sénker blodsockernivan hos vuxna patienter med diabetes mellitus typ 2. Dessa kallas
DPP-4-hdmmare (dipeptidylpeptidas-4-hdmmare).

Detta likemedel hjélper till att 6ka nsulinnivierna som produceras efter en méltid och minskar
méngden socker som bildas i kroppen.

Din ldkare har skrivit ut detta likemedel som hjilp att sénka ditt blodsocker, som &r for hogt pa grund
av din typ 2-diabetes. Detta likemedel kan anvindas ensamt eller i kombination med vissa andra
blodsockersdankande likemedel (insulin, metformin, sulfonureider eller glitazoner) som du kanske
redan tar for din diabetes och tillsammans med ett kost- och motionsprogram.

Vad ir typ 2-diabetes?

Typ 2-diabetes ér ett tillstdind som innebér att din kropp inte bildar tillricklig méangd insulin och det
insulin som kroppen producerar inte verkar s bra som det borde. Din kropp kan ocksa bilda for
mycket socker. Nér detta sker ansamlas socker (glukos) i blodet. Detta kan leda till allvarliga
medicinska problem som hjirtsjukdom, njursjukdom, blindhet och amputation.

Sitagliptin som finns 1 Sitagliptin Zentiva ApS kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Sitagliptin Zentiva ApS
Anviind inte Sitagliptin Zentiva ApS

- om du &r allergisk mot sitagliptin eller nagot annat innehdllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet
Fall av inflammation i bukspottkérteln (pankreatit) har rapporterats hos patienter som far sitagliptin
(se avsnitt 4).

Om du far blasor i huden kan det vara ett tecken pé ett tillstind som kallas bullos pemfigoid. Din
lakare kan séga till dig att sluta ta Sitagliptin Zentiva ApS.

Tala om for din likare om du har eller har haft:

- en sjukdom i bukspottkorteln (sdsom pankreatit)

- gallsten, alkoholberoende eller mycket hoga nivaer av triglycerider (en typ av fett) i blodet.
Dessa medicinska tillstdnd kan oka risken att fa pankreatit (se avsnitt 4).

- typ 1-diabetes

- okad halt ketoner i blod och urin (diabetesketoacidos; en komplikation vid diabetes med hogt
blodsocker, snabb viktminskning, illamaende eller krikning)

- négra tidigare eller nuvarande problem med njurarna

- en allergisk reaktion mot sitagliptin (se avsnitt 4).

Detta lakemedel verkar inte nir blodsockret ar lagt och orsakar darfor sannolikt inte alltfor lagt
blodsocker. Nar detta likemedel anvinds i kombination med en sulfonureid eller insulin kan dock lagt
blodsocker (hypoglykemi) forekomma. Din likare kan di minska dosen av din sulfonureid eller ditt
mnsulin.

Barn och ungdomar

Barn och ungdomar under 18 ar bor inte anvdnda detta likemedel. Det ér inte effektivt hos barn och
ungdomar mellan 10 och 17 ar. Det dr inte kint om detta likemedel ar sdkert och effektivt nir det
anviands hos barn och ungdomar under 10 ar.

Andra likemedel och Sitagliptin Zentiva ApS
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
likemedel.

Tala sdrskilt om for din likare om du tar digoxin (ett likemedel for behandling av oregelbunden
hjértrytm och andra hjartproblem). Nivin av digoxin i blodet kan behdva kontrolleras om det tas
tillsammans med Sitagliptin Zentiva ApS.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Du bér inte anvinda detta likemedel under graviditet.

Det dr inte kiint om detta likemedel passerar 6ver i brostmjolk. Du bor inte anvénda detta lakemedel
om du ammar eller planerar att amma.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta likemedel har ingen eller forsumbar effekt pa formdgan att framfora fordon och anvénda
maskiner. Yrsel och sémnighet har dock rapporterats, som kan paverka din forméga att framfora
fordon och anvdnda maskiner.

Samtidig anvdndning av detta likemedel tillsammans med likemedel som kallas sulfonureider eller
med insulin kan orsaka hypoglykemi, vilket kan paverka din férmaga att kora bil eller anvénda
maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten

som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
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effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Sitagliptin Zentiva ApS inne hiller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Sitagliptin Zentiva ApS

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Vanlig rekommenderad dos &r:
- en filmdragerad tablett a 100 mg
- en gang dagligen
- genom munnen.

Om du har njurbesvir ar det majligt att likaren forskriver ligre doser till dig (sdésom 25 mg eller
50 mg).

Du kan ta detta likemedel med eller utan mat och dryck.

Din ldkare kan forskriva detta likemedel ensamt eller tillsammans med vissa andra liakemedel som
sinker blodsockret.

Kost och motion kan hjdlpa din kropp att battre utnyttja blodsockret. Det ar viktigt att fortsdtta med
den kost och motion som likaren rekommenderat under tiden du tar Sitagliptin Zentiva ApS.

Om du har tagit for stor méngd av Sitagliptin Zentiva ApS
Kontakta omedelbart likare om du har tagit mer &n den ordinerade dosen av detta likemedel.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Sitagliptin Zentiva ApS

Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Om du inte kommer ihadg det forrdn det
ar dags for nésta dos, ta da inte den glomda dosen utan fortsétt det vanliga doseringsschemat. Ta inte
dubbla doser av detta likemedel under en och samma dag.

Om du slutar att ta Sitagliptin Zentiva ApS
For att halla ditt blodsocker under kontroll ska du fortsitta att ta detta likemedel sé linge som din
lakare ordinerat behandlingen. Du bor inte sluta ta likemedlet utan att prata med din likare forst.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

SLUTA ta Sitagliptin Zentiva ApS och kontakta liikare omedelbart om du mérker nigon av

foljande allvarliga biverkningar:

- Svér ochihdllande smaérta i buken (magen) som kan strala ut i ryggen, med eller utan
illamaende och krékningar, da dessa kan vara tecken pa en inflammerad bukspottkortel
(pankreatit)(ingen kiénd fre kvens: frekvens kan inte estimeras utifran tillginglig data).
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- Om du far en allvarlig allergisk reaktion, sdsom utslag, nisselfeber, blasor pa huden/fjallande
hud och svullnad av ansikte, ldppar, tunga och svalg som kan orsaka andnings- eller
svaljsvarigheter. Din likare kan ordinera ett likemedel for att behandla din allergiska reaktion
och ett annat likemedel for din diabetes (ingen kéind frekvens: frekvens kan inte estimeras
utifrén tillgdnglig data).

En del patienter har upplevt foljande biverkningar vid tilligg av sitagliptin till metformin:
Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

- lagt blodsocker

- illamdende

- viderspanning

- krdkningar

- olika typer av magbesvir vid start av kombinationsbehandling med sitagliptin och metformin

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare
- magsmirta

- diarré

- forstoppning

- dasighet

En del patienter har upplevt foljande biverkningar nir de tagit sitagliptin i kombination med en
sulfonureid och metformin:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvandare

- lagt blodsocker

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
- forstoppning

En del patienter har upplevt foljande biverkningar nér de tagit sitagliptin och pioglitazon:
Vanliga: kan foérekomma hos upp till 1 av 10 anvindare

- vaderspianning

- svullna hénder och ben

En del patienter har upplevt foljande biverkningar nir de tagit sitagliptin i kombination med
pioglitazon och metformin:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

- svullna hinder och ben

En del patienter har upplevt foljande biverkningar nir de tagit sitagliptin i kombination med insulin
(med eller utan metformin):

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare

- influensa

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
- muntorrhet

En del patienter har upplevt foljande biverkningar nir de tagit enbart sitagliptin i kliniska studier eller
vid uppfolining efter godkdnnandet, vid anvdndning av sitagliptin enbart och/eller i kombination med
andra diabeteslikemedel:

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare

- lagt blodsocker

- huvudvirk

- Ovre luftviagsinfektion

- tippt eller rinnande nésa

- halsont

- artros

- smérta i armar eller ben
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Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare
- yrsel

- forstoppning

- klada

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare
- minskat antal blodplittar

Ingen kiind frekvens: frekvens kan inte estimeras utifran tillginglig data
- njurbesvér (som ibland kraver dialys)

- kriakningar

- ledvirk

- muskelsmarta

- ryggsmirta

- interstitiell lungsjukdom

- bullés pemfigoid (en sorts blasor i huden)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se uppgifter nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Sitagliptin Zentiva ApS ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan och kartongen efter ”EXP”. Utgadngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

PVC/PVDC/Aluminium blister:
Forvaras under 30°C. Forvaras i originalforpackningen for att skydda mot fukt.

PVC/PE/PVDC/Aluminium blister:
Detta likemedel kraver inga speciella temperaturforvaringsforhallanden. Forvaras i
originalforpackningen for att skydda mot fukt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls deKklaration for Sitagliptin Ze ntiva ApS

- Denaktiva substansen r sitagliptin.

- Sitagliptin Zentiva ApS 25 mg filmdragerad tablett: Varje filmdragerad tablett innehaller
sitagliptin fosfatmonohydrat motsvarande 25 mg sitagliptin.

- Sitagliptin Zentiva ApS 50 mg filmdragerad tablett: Varje fimdragerad tablett mnehaller
sitagliptin fosfatmonohydrat motsvarande 50 mg sitagliptin.
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Sitagliptin Zentiva ApS 100 mg filmdragerad tablett: Varje filmdragerad tablett innehéller
sitagliptin fosfatmonohydrat motsvarande 100 mg sitagliptin.

Ovriga innehallsimnen ir:

Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa (E460), kalciumvitefosfat, kroskarmellosnatrium, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, natriumstearylfumarat (E485), magnesiumstearat (E470b).

Filmdragering: polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171), makrogol, talk (E553b), gul
jarmoxid (E172), rod jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sitagliptin Zentiva ApS 25 mg filmdragerade tabletter ar runda, bikonvexa, rosa med en diameter
pa cirka 5,6 mm.

Sitagliptin Zentiva ApS 50 mg filmdragerade tabletter ar runda, bikonvexa, beige med en diameter
pa cirka 7,1 mm, markta med ”Z” pa ena sidan.

Sitagliptin Zentiva ApS 100 mg filmdragerade tabletter dr runda, bikonvexa, orange till brun med
en diameter pa cirka 9,1 mm.

PVC/PVDC-aluminium blisterforpackning
PVC/PE/PVDC-aluminium blisterpakning

Forpackningsstorlekar: 14, 28, 30, 56, 60, 90. 98, 100 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mécholupy,
10237 Prag 10

Tjeckien

Lokal foretridare
Zentiva Denmark ApS
Hoffdingsvej 34
DK-2500 Valby
Danmark
Info.nordics(@zentiva.com

Denna bipacksedel dndrades senast

12.06.2024
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