FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Vipdomet

12,5 mg/850 mg, 12,5 mg/1 000 mg filmdragerade tabletter
alogliptin/metforminhydroklorid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta Iakemedel. Den innehaller information som &r
viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.
Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Vipdomet ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du tar Vipdomet

3. Hur du tar Vipdomet

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Vipdomet ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Vipdomet ar och vad det anvands for

Vad Vipdomet ar
Vipdomet innehaller tva olika lakemedel i en tablett. De tva substanserna ar alogliptin och metformin.

alogliptin tillhdr en grupp Iakemedel som kallas DPP-4-hammare (dipeptidylpeptidas-4-hammare).
Alogliptin fungerar genom att dka halterna av insulin i kroppen efter en maltid och minska mangden
socker i kroppen.

metformin tilln6r en grupp ldkemedel som kallas biguanider som ocksa hjalper till att sanka
blodsockret genom att sdnka mangden socker som tillverkas i levern och hjalper insulin att fungera
battre.

Bada dessa lakemedel tillhor en grupp som kallas perorala antidiabetika (Idkemedel mot diabetes som tas
via munnen).

Vad Vipdomet anvands for
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Vipdomet anvands for att sanka blodsockerhalten hos vuxna med typ 2-diabetes. Typ 2-diabetes kallas
ocksa for icke-insulinberoende diabetes

Vipdomet anvands nar blodsockret inte kan kontrolleras tillrdckligt med kost, motion och andra
diabeteslakemedel, till exempel enbart metformin, enbart insulin, eller metformin och pioglitazon
tillsammans.

Om du redan tar bade alogliptin och metformin som separata tabletter, kan Vipdomet ersatta dem i en
tablett.

Det ar viktigt att du fortsatter att folja kost- och motionsraden som du fatt av din skoterska eller lakare.

2.Vad du behodver veta innan du tar Vipdomet

Ta inte Vipdomet:

om du ar allergisk mot alogliptin, metformin eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6).

om du haft en allvarlig allergisk reaktion mot nagot liknande Idkemedel som du tar for att kontrollera
ditt blodsocker. Symtom vid allvarlig allergisk reaktion kan vara, utslag, réda upphéjda flackar pa
huden (nasselfeber), svullnad av ansikte, |appar, tunga och hals som kan orsaka svarigheter att
andas och svalja. Ytterligare symtom kan vara allman kldda och varmekénsla som paverkar sarskilt
harbotten, mun, hals, handflator och fotsulor (Stevens-Johnsons syndrom).

om du har kraftigt nedsatt njurfunktion.

om du har okontrollerad diabetes med exempelvis svar hyperglykemi (h6gt blodsocker), illamaende,
krakningar, diarré, snabb viktnedgang, laktatacidos (se "Risk for laktatacidos" nedan) eller
ketoacidos. Ketoacidos ar ett tillstand dar amnen som kallas ketonkroppar ansamlas i blodet, vilket
kan leda till diabetisk prekoma. Symtomen ar bland annat magont, snabb och djup andning,
sémnighet eller att din andedrakt far en annorlunda, fruktig lukt.

om du har en svar infektion eller ar kraftigt uttorkad (har forlorat mycket vatten fran kroppen).

om du nyligen har haft en hjartinfarkt eller har svara cirkulationsproblem, daribland chock.

har allvarliga andningssvarigheter.

om du har nagon leversjukdom.

om du dricker stora mangder alkohol (antingen varje dag eller stora mangder da och da).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Vipdomet.

om du har typ 1-diabetes (din kropp producerar inte insulin).

om du tar Vipdomet med insulin eller tiazolidindion. Din lakare kan vilja sanka dosen insulin eller
tiazolidindion nar du tar det tillsammans med Vipdomet for att undvika att blodsockret blir for l1agt (
hypoglykemi).

om du anvander nagot annat diabeteslakemedel som &r en sa kallad sulfonureid ska du inte bérja ta
Vipdomet.

om du har eller har haft en bukspottskértelsjukdom.

om du far symtom som tyder pa leverskada under behandlingen med Vipdomet.
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Kontakta lakare om du far bldsor pa huden, eftersom det kan vara ett tecken pa en sjukdom som kallas
bullés pemfigoid. Lakaren kan uppmana dig att sluta ta alogliptin.

Risk for laktatacidos

Vipdomet kan orsaka den mycket sallsynta, men mycket allvarliga, biverkningen laktatacidos, i synnerhet
om dina njurar inte fungerar som de ska. Risken for att utveckla laktatacidos ar ocksa férhéjd vid
okontrollerad diabetes, svara infektioner, langvarig fasta eller alkoholintag, uttorkning (se mer information
nedan), leverproblem och tillstand dar en del av kroppen har minskad syretillférsel (bland annat akut svar
hjartsjukdom). Om nagot av ovanstaende galler dig ska du tala med lakare fér narmare anvisningar.

Sluta ta Vipdomet under en kortare tid om du har ett tillstdnd som kan vara forknippat med uttorkning, sa
som kraftiga krakningar, diarré, feber, exponering for varme eller om du dricker mindre vatska an normalt.
Tala med lakare fér ndrmare anvisningar.

Sluta ta Vipdomet och kontakta omedelbart Idkare eller ndrmaste sjukhus om du far ndgot av symtomen pa
laktatacidos eftersom tillstandet kan leda till koma.

Laktacidos ar ett akut medicinskt tillstand som maste behandlas pa sjukhus. Om laktacidos misstanks,
uppsok lakar- eller sjukhusvard.

Symtomen pa laktatacidos &r bland annat:

krakningar

buksmarta (magont)

muskelkramper

- en allman kansla av att inte ma bra och uttalad trotthet
svart att andas

sankt kroppstemperatur och puls.

Om du ska genomga en stdérre operation maste du sluta ta Vipdomet under operationen och en viss tid efter
den. Lakaren avgor nar du maste sluta ta Vipdomet och nar du ska bérja ta det igen.

Under behandling med Vipdomet kommer lakaren att kontrollera din njurfunktion minst en gang om aret
eller oftare om du ar aldre och/eller om din njurfunktion férsamras.

Barn och ungdomar

Vipdomet rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar eftersom det saknas data fran dessa
patienter.

Andra lakemedel och Vipdomet

Om du behéver fa en injektion i blodet med kontrastmedel som innehaller jod, till exempel i samband med
rontgen eller datortomografi, maste du sluta ta Vipdomet fére eller vid tidpunkten for injektionen. Lakaren
avgor nar du maste sluta ta Vipdomet och nar du ska borja ta det igen.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Du kan beh6va gora fler blodsocker- och njurfunktionstester, eller sa kan lakaren behdva justera dosen av
Vipdomet. Det ar sarskilt viktigt att du namner féljande:

= hydrokortison och prednisolon (kortikosteroider) som anvands for att behandla sjukdomar med inslag
av inflammation, sasom astma och artrit

cimetidin som anvands for att behandla magproblem

= bronkvidgande medel (beta-2-agonister) som anvands for att behandla astma
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lakemedel som Okar urinproduktionen (diuretika)

lakemedel som anvands for att behandla smarta och inflammation (NSAID-Iakemedel och COX
2-hdmmare, sa som ibuprofen och celecoxib)

vissa lakemedel for behandling av hégt blodtryck (ACE-hammare och angiotensin
ll-receptorantagonister)

lakemedel som innehaller alkohol.

Vipdomet med alkohol

Undvik hogt alkoholintag medan du tar Vipdomet eftersom alkohol kan éka risken for laktatacidos (se
avsnittet "Varningar och forsiktighet").

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller

apotekspersonal innan du anvander detta Iakemedel. Anvand inte Vipdomet om du ar gravid.

Vipdomet rekommenderas inte under amning, eftersom metformin éverfors till brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vipdomet har ingen kand paverkan pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Om man tar
Vipdomet tillsammans med andra lakemedel som kallas pioglitazon eller insulin kan detta orsaka for laga
blodsockerhalter (hypoglykemi), som kan paverka din férmaga att framfora fordon och anvanda maskiner.

3. Hur du tar Vipdomet
Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller

apotekspersonal om du ar osaker.

Lakaren kommer att beratta exakt hur mycket Vipdomet du ska ta. Mangden Vipdomet kommer att variera
beroende pa ditt tillstand och de doser du for narvarande tar av enbart metformin, metformin i kombination
med pioglitazon, insulin och/eller separata tabletter med alogliptin och metformin.

Rekommenderad dos &r en tablett tvd ganger dagligen. Om du har nedsatt njurfunktion kan lakaren
eventuellt skriva ut en lagre dos, som kan behdva ges som separata tabletter alogliptin och metformin.

Svalj tabletterna hela med vatten. Ta detta |dkemedel i samband med en maltid for att minska risken for
orolig mage.

Om du har tagit for stor mangd av Vipdomet

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel, eller om t.ex. ett barn fatt i sig av lakemedlet, ska du
omedelbart kontakta eller uppsdka narmaste akutmottagning. Ta med denna information och nagra
tabletter s3 att Idkaren vet exakt vad du har tagit.

Om du har glomt att ta Vipdomet

Om du har glémt att ta en dos, ta den sa snart du upptacker att du glémt en dos. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glémd dos.
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Om du slutat att ta Vipdomet

Sluta inte att ta Vipdomet utan att rddgéra med lakare. Blodsockervardena kan stiga nar du slutar att ta
Vipdomet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

SLUTA ta Vipdomet och kontakta lakare eller ndrmaste sjukhus omedelbart om du far nagot av symtomen
pa foljande allvarliga biverkningar:

Mycket séllsynta (drabbar upp till 1 pad 10 000 anvéndare)

Laktacidos (ansamling av mjdlksyra i blodet) ar en mycket allvarlig biverkning som kan leda till koma
. Las om symtomen i avsnittet "Varningar och forsiktighet”.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

Allergisk reaktion. Symtomen kan vara: utslag, nasselutslag, svalj- eller andningsproblem, svullnad i
lappar, ansiktet, svalget eller tungan, svaghetskansla.

Allvarlig allergisk: hudskador eller flackar pa huden som kan 6verga till sar som omges av bleka eller
roda ringar, blasor och/eller att huden flagnar, méjligen med symtom som klada, feber, allman
sjukdomskansla, leder som varker, problem med synen, varmekansla, smartsamma eller kliade 6gon
och munsar (Stevens-Johnsons syndrom och erythema multiforme).

Kraftig och ihdllande sméarta i magen som kanske stralar ut i ryggen aven illamaende och krakningar,
eftersom det kan vara ett tecken pa inflammation i bukspottkorteln (pankreatit).

Du ska ocksa diskutera med lakare om du drabbas av foljande biverkningar:

Mycket vanliga (drabbar mer an 1 av 10 anvandare):

ont i magen
diarré
aptitforiust
illamaende
krakningar.

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 anvandare):

Symtom pa 18gt blodsocker (hypoglykemi) kan férekomma nar Vipdomet tas tillsammans med insulin
eller en sulfonureid (t.ex. glipizid, tolbutamid, glibenklamid).

Symtom kan vara: darrningar, svettningar, angest, dimsyn, stickningar i lapparna, blekhet,
humorférandringar eller férvirring. Blodsockret kan sjunka under normala varden, men kan fas att
stiga igen genom att du ater lite socker. Det rekommenderas att du bar med dig nagra sockerbitar,
karameller, kex eller sockerinnehallande fruktjuice.

forkylningssymtom, sasom ont i halsen, nastappa, trotthetskansla, feber, frossbrytningar, torrhosta
utslag
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hudkldda med eller utan nasselutslag

huvudvark

matsmaltningsproblem, halsbranna

krakningar och/eller diarré

metallsmak

minskade eller laga vitamin Blz—nivéer i blodet (symtom kan vara extrem trétthet (fatigue), 6m och

rod tunga (glossit), stickningar (parestesi) eller blek eller gulfargad hud). Din lakare kan ordinera
vissa tester for att undersoka orsaken till dina symtom eftersom den kan bero pa diabetes eller andra
icke-relaterade halsoproblem.

Mycket sallsynta:

leverproblem (hepatit) eller avvikande leverfunktionsvarden
erytem (hudrodnad).

Ingen kand frekvens:

problem med levern sasom illamaende, krakningar, ont i magen, ovanlig eller oférklarlig
trotthetskansla, minskad aptit, mérkfargad urin eller gulfargad hud eller 6gonvitor.
inflammation i njurarnas bindvav (interstitiell nefrit)

bldsor pa huden (bullés pemfigoid).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Vipdomet ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartong och blister efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna ar alogliptin och metforminhydroklorid.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Varje 12,5 mg/850 mg filmdragerade tabletter innehaller alogliptinbensoat motsvarande 12,5 mg alogliptin
och 850 mg metforminhydroklorid.

Varje 12,5 mg/1 000 mg filmdragerade tabletter innehaller alogliptinbensoat motsvarande 12,5 mg
alogliptin och 1 000 mg metforminhydroklorid.

Ovriga innehdllsdmnen ar mannitol, mikrokristallin cellulosa, povidon K30, krospovidon typ A,
magnesiumstearat, hypromellos, talk, titandioxid (E 171) och gul jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vipdomet 12,5 mg/850 mg filmdragerade tabletter (tabletter) ar en ljusgul, avlang (ungefar 21,0 mm
lang och 10,1 mm bred), bikonvex, filmdragerad tablett markt med "12.5/850” pa ena sidan och med
”322M” pa andra sidan.

Vipdomet 12,5 mg/1 000 mg filmdragerade tabletter (tabletter) &r en ljusgul, avlang (ungefar

22,3 mm lang och 10,7 mm bred), bikonvex, filmdragerad tablett markt med ”12.5/1,000” pa ena
sidan och med ”322M" pa andra sidan.

Vipdomet finns i blisterférpackningar om 10, 14, 20,28, 56, 60, 98, 112, 120, 180, 196, 200 tabletter och
multipelférpackningar med 2 férpackningar som vardera innehaller 98 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmark

Tillverkare

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

Irland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Takeda Pharma AB
Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

Denna bipacksedel andrades senast 10/2023

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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