Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Sitagliptin Teva 25 mg filmuhutdadar téflur
Sitagliptin Teva 50 mg filmuhadadar toflur
Sitagliptin Teva 100 mg filmuhuadadar toflur

sitagliptin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukddmseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Sitagliptin Teva og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sitagliptin Teva
Hvernig nota & Sitagliptin Teva
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Sitagliptin Teva
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Sitagliptin Teva og vid hverju pad er notad

Sitagliptin Teva inniheldur virka efnid sitagliptin sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast DPP-4 hemlar
(dipeptidyl peptidasa 4 hemlar) og leekka bl6dsykursgildi hja fullordnum sjuklingum med sykursyki af
tegund 2.

petta lyf hjalpar til vid ad auka insalinmagn sem likaminn framleidir eftir maltio og dregur ur
sykrinum sem likaminn framleidir sjalfur.

Leeknirinn hefur avisad lyfinu til adstodar vid lekkun blédsykurs sem er of har pvi pu ert med
sykursyki af tegund 2. Lyfid ma nota eitt sér eda samhlida tilteknum blédsykurslekkandi lyfjum
(insalini, metformini, stlfonylurealyfi eda glitazonlyfi), sem pu gaetir nd pegar verid ad taka vid
sykursyki, asamt sérstakri mataraedis- og likamspjalfunaraeetiun.

Hvad er sykursyki af tegund 2?

Vid sykursyki af tegund 2 framleidir likaminn ekki nagilegt insulin og pad instlin sem likaminn
myndar hefur ekki fulla virkni. Likaminn getur lika myndad of mikinn sykur. Vid pad haekkar
blédsykurinn (glukosi). Petta getur leitt til alvarlegrar heilsufarsskerdingar, til deemis hjartasjukdéma,
nyrnasjukdéma, blindu og aflimunar.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabao.

2. Adur en byrjad er ad nota Sitagliptin Teva

Ekki méa nota Sitagliptin Teva

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir sitagliptini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp |
kafla 6).



Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekningum eda lyfjafraedingi adur en Sitagliptin Teva er notad.
Tilkynnt hefur verid um brisbolgu hja sjuklingum sem hafa tekid sitagliptin (sja kafla 4).

Ef pa finnur fyrir blodrumyndun i hadinni getur pad verid merki um sjukdém sem kallast
blodrusottarliki. Laeknirinn geaeti bedid pig um ad heetta ad taka Sitagliptin Teva.

Gera skal leekninum vidvart ef pu ert med eda hefur haft:

- sjukddm i brisi (m.a. brish6lga)

- gallsteina, afengissyki eda mjog ha priglyseridgildi (tegund fitu) i blédi. bessi einkenni geta
aukid likur & ao fa brisbélgu (sja kafla 4)

- sykursyki af tegund 1

- sykursykis-ketdnblodsyringu (fylgikvilla sykursyki par sem blodsykur er har, hratt pyngdartap
0g 0gledi eda uppkost fylgja)

- fyrri eda nlverandi nyrnasjukdéma

- ofnaemiseinkenni vegna Sitagliptin Teva (sja kafla 4).

pad er 6liklegt ad lyfid valdi lagum bléasykri pvi pad virkar ekki pegar bl6dsykurinn er lagur. Pegar
lyfid er hinsvegar notad dsamt sulfonylurealyfi eda med insulini getur blédsykurinn ordid of lagur
(bléosykursfall). Verid getur ad leeknirinn minnki skammt sulfonylurealyfsins eda insalinsins.

Born og unglingar
Born og unglingar yngri en 18 &ra eiga ekki ad nota lyfid. pad hefur ekki verkun fyrir born og
unglinga & aldrinum 10 til 17 &ra. EKKi er vitad um 6ryggi og verkun lyfsins fyrir bérn yngri en 10 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Sitagliptin Teva
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Sérstaklega er mikilvaegt ad segja leekninum fra pvi ef pa tekur digoxin (lyf vid 6reglulegum
hjartslaetti og 6drum hjartasjikdémum). Pad getur purft ad meela magn digoxins i blddinu ef pad er
tekid samhlida Sitagliptin Teva.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Lyfio er ekki tlad til notkunar & medgongu.

Ekki er vitad hvort lyfid skilst Gt i brjéstamjolk. pu att ekki ad nota lyfid ef pd ert med barn & brjosti
eda atlar pér ad hafa barn a brjosti.

Akstur og notkun véla
Lyfid hefur engin eda Gveruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla og tekja. Hinsvegar hefur
verid greint fra svima og svefnhofga, sem getur haft ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Ef lyfid er tekid dsamt lyfjum sem kallast sulfonylirea eda med insulini getur pad valdid
blodsykursfalli, sem getur haft ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla eda vinnu &n éruggrar
fotfestu.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Sitagliptin Teva inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri téflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.



3. Hvernig nota & Sitagliptin Teva

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig & ad nota lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Venjulegur radlagdur skammtur er
- Ein 100 mg filmuhudud tafla
- Einu sinni & dag

- Til inntoku

Ef pd ert med nyrnasjukdom er hugsanlegt ad leeknirinn avisi legri skdmmtum (eins og 25 mg eda
50 mg).

Haegt er ad skipta 50 mg og 100 mg téflunum i tvo jafna skammta.
Nota ma lyfid med eda &n matar og drykKjar.
Laeknirinn getur avisad lyfinu einu sér eda dsamt vissum ddrum blédsykurslaekkandi lyfjum.

Heilsusamlegt mataraedi og likamspjalfun getur hjalpad likamanum ad nyta glukdsa betur. A medan pu
tekur Sitagliptin Teva er mikilveegt ad fylgja radum laeknisins um heilsusamlegt mataraedi og
likamspjalfun.

Ef tekinn er steerri skammtur af Sitagliptin Teva en melt er fyrir um
Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid leekni, sjlikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Sitagliptin Teva

Ef pu gleymir skammti, skaltu taka hann eins fljott og pu getur.

Ef pa manst ekKi eftir pvi fyrr en komid er ad naesta skammti, skaltu sleppa skammtinum sem
gleymdist og halda afram ad taka lyfid eins og venjulega. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp
t6flu sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Sitagliptin Teva
Pu skalt halda &fram ad nota lyfid eins lengi og leeknirinn radleggur pér pad, svo pu hafir &fram stjorn
& blodsykrinum. EKki heetta ad nota lyfid &n pess ad raeda pad vid laekninn fyrst.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

STOBVID notkun Sitagliptin Teva og hafid tafarlaust samband vid laekninn ef vart verdur vid

einhverjar af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum:

. Alvarlegir og langvarandi verkir i kvid (maga sveedi) sem geetu leitt Ut i bakid med eda an 6gledi
0g uppkasta, par sem petta geetu verid merki um bdélgu i brisi (brisbélgu).

Ef pa ert med alvarleg ofneemisvidbrogd (tioni ekki pekkt), m.a. utbrot, ofsaklada, blodrur &
had/hudflognun og prota i andliti, vérum, tungu og hélsi, sem getur valdid éndunarerfidleikum eda
kyngingarerfidleikum skaltu heetta ad nota lyfid og hringja tafarlaust i leekninn. Hugsanlegt er ad
leeknirinn avisi pér lyfi til ad medhondla ofnemisvidbrégdin og ddru lyfi vid sykursykinni.

Sumir sjuklingar hafa fengid eftirfarandi aukaverkanir eftir ad sitagliptini var batt vid
metformin:



Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum): Lagur blédsykur, égledi,
vindgangur, uppkost.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum): Kvidverkir, nidurgangur,
haegdatregda, svefnhofgi.

Sumir sjuklingar hafa fengid épagindi af mismunandi toga i maga vid upphaf medferdar med
sitagliptini &samt metformini (tioni algeng).

Sumir sjuklingar hafa fengid eftirfarandi aukaverkanir vio notkun sitagliptins asamt
sulfonylurealyfi og metformini:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum): Lagur bl6dsykur.
Algengar: Haegoatregoa.

Sumir sjaklingar hafa fengid eftirfarandi aukaverkanir vid notkun sitagliptins og pioglitazons:
Algengar: Vindgangur, proti i hand- eda fétleggjum.

Sumir sjuklingar hafa fengid eftirfarandi aukaverkanir vid notkun sitagliptins samhlida
pioglitazéni og metformini:
Algengar: proti i hand- eda fotleggjum.

Sumir sjaklingar hafa fundid fyrir eftirfarandi aukaverkunum vid toku sitagliptins &samt
insulini (med eda an metformins):

Algengar: Flensa.

Sjaldgeefar: Munnpurrkur.

Sumir sjuklingar hafa fundio fyrir eftirfarandi aukaverkunum vio notkun 4 sitagliptini einu og
sér i kliniskum rannséknum eda vid notkun a lyfinu einu og sér eftir markadssetningu og/eda
adsamt 6orum sykursykislyfjum:

Algengar: Lagur blodsykur, hofudverkur, syking i efri 6ndunarvegi, nefstifla eda nefrennsli og
seerindi i halsi, slitgigt, verkur i hand- eda fétlegg.

Sjaldgeefar: Sundl, haegdatregda, kladi.

Mjog sjaldgeefar: Fekkun blodflagna.

Tioni ekki pekkt: Nyrnasjukdoémar (stundum er porf & blodskilun), uppkést, lidverkur, vodvaverkur,
bakverkur, millivefslungnasjukdémur, blédrusottarliki (tegund af blédrum i hio).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Sitagliptin Teva

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ytri umbudum og pynnu eda &
midanum & glasinu & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar



Sitagliptin Teva inniheldur

- Virka innihaldsefnid er slitagliptin.

- Hver filmuhudud tafla (tafla) inniheldur sitagliptin malat, sem jafngildir 25 mg af sitagliptini.
Hver filmuhadud tafla (tafla) inniheldur sitagliptin malat, sem jafngildir 50 mg af sitagliptini.
Hver filmuhadud tafla (tafla) inniheldur sitagliptin malat, sem jafngildir 100 mg af sitagliptini.

- Onnur innihaldsefni eru: orkristalladur selluldsi, kalsiumhydrogenfosfat, natriumkroskarmellési,
magnesiumsterat;
Filmuhadunin inniheldur: polyvinylalkéhol (vatnsrofid ad hluta), makrogol 3350, titantvioxid
(E 171), talkam, gult jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172).
25 mg toflurnar innihalda einnig svart jarnoxid (E172).

Lysing & atlit Sitagliptin Teva og pakkningasteerdir

25 mg toflurnar eru bleikar, kringléttar filmuhGdadar téflur. Onnur hlidin er greypt med ,,S25% og hin
hlidin er slétt.

50 mg t6flurnar er drapplitar, kringléttar filmuhGdadar téflur. Onnur hlidin er med deiliskoru og greypt
med ,,S|50. Hin hlidin er med deiliskoru.

100 mg toflurnar eru appelsinugular, kringléttar filmuhadadar téflur. Onnur hlidin er med deiliskoru
og greypt med ,,S|100%. Hin hlidin er med deiliskoru.

Sitagliptin Teva er faanlegt i pynnupakkningum med 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100 og 120 t&flum,
dagatalspakkningum med 14, 28, 56 og 98 toflum, stakskammta pakkningum med 28x1, 56x1, 98x1,
100x1, 120x1 t6flum eda glésum (sem innihalda purrkefni i poka) med 100 eda 250 t6flum.

Gl6s med 250 téflum eru til notkunar & sjukrahtisum/lokudum stofnunum

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi:

TEVA Gybgyszergyar Zrt.
Pallagi Ut 13

H-4042 Debrecen
Ungverjaland

Teva Operations Poland Sp. Z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polland

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralle 3
89143 Blaubeuren
pyskaland

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland



Actavis International Ltd
4, Sgaq tal-Gidi off
Valletta Road

Luga LQA 6000

Malta

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Umbod & Islandi:

Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i febrtar 2023.



