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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Galvus 50 mg tabletter

Vildagliptin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till din 14kare, diabetesskoterska eller apotekspersonal.

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

- Om ndgra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns 1
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Galvus dr och vad det anvéands for

2. Innan du tar Galvus

3. Hur du tar Galvus

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Galvus ska forvaras

6. Ovriga uplysningar

1. Vad Galvus ar och vad det anvands for

Galvus tillhor en grupp ladkemedel som kallas ”’perorala diabetesmedel”.

Galvus anvénds vid behandling av patienter med typ 2-diabetes. Det anvédnds nér sjukdomen
inte kan regleras med endast kost och motion. Det hjélper till att reglera blodsockernivén.

Typ 2-diabetes utvecklas om kroppen inte producerar tillrickligt med insulin eller om det
insulin som kroppen producerar inte fungerar tillfredsstidllande. Diabetes kan ocksé utvecklas
om kroppen producerar for mycket glukagon.

Insulin dr en substans som hjélper till att sinka blodsockernivén, sirskilt efter maltiderna.
Glukagon ér en substans som sitter igdng sockerproduktionen i levern, vilket gor att
blodsockernivén stiger. Bada dessa substanser produceras 1 bukspottkorteln.

Galvus verkar genom att fa bukspottkorteln att producera mer insulin och mindre glukagon.
Detta hjélper till att reglera blodsockernivén.
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Lékaren kommer ordinera att Galvus tas samtidigt med vissa andra ldkemedel mot diabetes
som du redan tar, om behandling med endast ett ldkemedel inte ricker for att reglera din
blodsockerniva.

Aven om du nu bérjar med medicinering mot din diabetes ir det viktigt att du fortsitter att
folja de kost- och/eller motionsforeskrifter som rekommenderats.

2. Innan du tar Galvus
Ta inte Galvus

*  om du dr allergisk (6verkénslig) mot vildagliptin eller ndgot av dvriga innehéllsémnen i
Galvus (se avsnitt 6: Ovriga upplysningar). Om du tror att du kan vara allergisk mot vil-
dagliptin eller ndgot av 6vriga innehallsimnen 1 Galvus, ta inte detta likemedel utan tala
med ldkare.

Var sarskilt forsiktig med Galvus

Om nigot av nedanstiende giller for dig, tala med liikare innan du tar Galvus.
*  om du har typ 1-diabetes (dvs din kropp producerar inte insulin).

*  om du har en méttlig eller allvarlig njursjukdom.

e  om du behandlas med dialys.

e om du har leversjukdom.

*  om du lider av hjartsvikt.

Om du har tagit vildagliptin tidigare men blivit tvungen att sluta ta det pa grund av
biverkningar (leversjukdom), ska du inte ta detta ldkemedel.

Hudakommor ér en vanlig komplikation hos diabetiker. F6lj de rekommendationer du fir av
din 1dkare eller sjukskoterska for hud och fotvird. Var sdrskilt observant for att upptécka nya
bldsor eller sar nér du tar Galvus. Om detta intraffar skall du genast kontakta din 14kare.

Anvindning av Galvus till barn och ungdomar rekommenderas inte.
Intag av andra likemedel

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel,
dven receptfria saddana.

Likaren kan vilja dndra din dos Galvus om du tar andra 1ikemedel (som t.ex. ldkemedel
som kallas tiazider, kortikosteroider, tyroidealikemedel och vissa ldkemedel som paverkar
nervsystemet).

Intag av Galvus med mat och dryck

Galvus kan tas oberoende av maltid.
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Graviditet och amning

Kvinnor som dr gravida eller planerar graviditet bor rddfraga ldkaren innan intag av Galvus.
Du bor inte anvdnda Galvus under graviditet.

Det dr okdnt om Galvus passerar dver i brostmjolk. Du bor inte anvdnda Galvus om du ammar
eller planerar att amma.

Korformaga och anviandning av maskiner

Om du kénner dig yr nir du tar Galvus, kor inte bil och anvidnd inte maskiner.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Galvus

Galvus innehaller laktos (mjdlksocker). Om du dr intolerant mot vissa sockerarter, kontakta
lakare innan du tar detta ladkemedel.

3. Hur du tar Galvus

Ta alltid Galvus enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osiker.

Hur mycket du ska ta

Dosen Galvus varierar mellan olika personer beroende pa deras sjukdomstillstand. Lékaren
kommer att tala om exakt hur ménga tabletter du ska ta av Galvus.

Vanlig dos av Galvus ér antingen:

* 50 mg dagligen, tas som en dos pa morgonen om du tar Galvus med ett annat likemedel
som kallas sulfonureid, eller

* 100 mg dagligen, tas som 50 mg pa morgonen och 50 mg pd kvillen om du tar Galvus
med annan medicin kallad metformin eller en glitazon.

Likaren kommer att ordinera Galvus tillsammans med ytterligare ett likemedel for att reglera
dina blodsockernivéer.

Nir och hur du ska ta Galvus

*  Tadetta ladkemedel pa morgonen eller morgon och kvill.
e Svilj tabletterna hela tillsammans med lite vatten.

Hur léinge du ska ta Galvus

e Ta Galvus varje dag och sa lange som ldkaren sdger. Du kan behdva behandlas under en
langre tid.
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*  Likaren kommer att kontrollera dig regelbundet, for att se att behandlingen har 6nskad
effekt.

*  Sluta inte att ta Galvus, sdvida inte lakaren sdger till dig det. Om du har nigra frdgor om
hur linge du ska ta detta ldkemedel, tala med ldkare.

Om du har tagit for stor mangd av Galvus

Om du tar for manga tabletter av Galvus, eller om ndgon annan har tagit ditt 1ikemedel,
kontakta genast liikare. Du kan behova ldkartillsyn. Om du behdver tréffa en ldkare eller
uppsoka sjukhus, ta med ldkemedelsforpackningen.

Om du har glomt att ta Galvus

Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Ta sedan din nésta dos i vanlig
tid. Om det emellertid snart &r dags att ta ndsta dos, hoppa 6ver den dos du missat. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Galvus orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Biverkningarna forekommer 1 viss frekvens som definieras enligt foljande:

*  mycket vanliga: forekommer hos fler 4n 1 av 10 patienter

*  vanliga: forekommer hos 1 till 10 av 100 patienter

*  mindre vanliga: forekommer hos 1 till 10 av 1 000 patienter

*  sillsynta: forekommer hos 1 till 10 av 10 000 patienter

*  mycket sdllsynta: forekommer hos férre dn 1 av 10 000 patienter

* ingen kénd frekvens: frekvensen kan inte berdknas fran tillgéngliga data.

Vissa symtom kriver omedelbar likartillsyn:

Du skall sluta ta Galvus och omedelbart besoka ldkare om du fir ndgon av foljande
biverkningar:

*  Angioddem (séllsynt): symtom inkluderar svullnad av ansikte, tunga eller svalg,
svarigheter att svélja, svarigheter att andas, plotslig uppkomst av utslag eller nésselfeber,
vilka kan vara tecken pa en reaktion som kallas “angioddem”.

*  Leversjukdom (hepatit) (sédllsynt): symtom inkluderar gulfiargad hud och gulfargade
ogonvitor, illamaende, minskad aptit eller morkfargad urin, vilka kan vara tecken pa le-
versjukdom (hepatit).

Andra biverkningar
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Vissa patienter har upplevt foljande biverkningar nar de tar Galvus tillsammans med
metformin:

*  Vanliga: Darrningar, huvudvirk, yrsel, illamaende, lagt blodsocker
*  Mindre vanliga: Trotthet

Vissa patienter har upplevt foljande biverkningar nér de tar Galvus tillsammans med en
sulfonureid:

*  Vanliga: Darrningar, huvudvirk, yrsel, svaghet, 14gt blodsocker
*  Mindre vanliga: Foérstoppning
*  Mycket séllsynta: Halsont, rinnande nésa

Vissa patienter har upplevt foljande biverkningar nar de tar Galvus tillsammans med en
glitazon:

*  Vanliga: Viktdkning, svullna hinder, anklar och fotter (6dem)

*  Mindre vanliga: Huvudvirk, svaghet, lagt blodsocker

Vissa patienter har upplevt foljande biverkningar nir de tar Galvus som ensamt ldkemedel:
* Vanliga: Yrsel

* Mindre vanliga: Huvudvérk, forstoppning, svullna hiander, anklar och fotter (6dem),
ledsmarta, 1agt blodsocker

* Mycket séllsynta: Halsont, rinnande nisa, feber

Efter att lakemedlet godkénts for forséljning har dven foljande biverkningar rapporterats
(ingen kind frekvens):

* Kliande hudutslag
* Inflammation i bukspottkorteln

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. Hur Galvus ska forvaras

*  Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

*  Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé tryckforpackningen och kartongen.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

*  Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

*  Anvind inte Galvus om forpackningen dr skadad eller om den visar tecken pa
forandring.

sid 5 (8) Texten utskriven 2010-09-07 01:26



FASS.se

Kallan till kunskap om likemedel

6. Ovriga uplysningar
Innehallsdeklaration

*  Den aktiva substansen &r vildagliptin.

LAKEMEDELSFAKTA:

*  Varje tablett innehéller 50 mg vildagliptin.

Bipacksedel

e Ovriga innehdllsimnen ir vattenfri laktos, mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelsegly-

kolat (typ A) och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Galvus 50 mg tabletter dr runda, vita till ljust gulaktiga och platta, praglade med "NVR” pa

enda sidan och ”FB” pé andra sidan.

Galvus 50 mg tabletter finns 1 forpackningar med 7, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 112, 180 eller 336
tabletter och 1 multipelforpackningar med 336 (3x112) tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Storbritannien

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Niirnberg

Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av

godkédnnandet for forsdljning:

Belgique/Belgié¢/Belgien

Luxembourg/Luxemburg

Novartis Pharma Services Inc.
Ten.: +359 2 489 98 28

Novartis Pharma S.A. Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11 Tél/Tel: +32 2246 16 11
Bbwarapus Magyarorszag

Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tel.: +36 1 457 65 00
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Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2298 3217

Tel: +372 66 30 810

Novartis Pharma Services Inc.

Danmark Nederland

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma B.V.
Tel: +45 39 16 84 00 Tel: +31 26 37 82 111
Deutschland Norge

Novartis Pharma GmbH Novartis Norge AS
Tel: +49 911 273 0 TIf: +47 23 05 20 00
Eesti Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

EALada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30210281 17 12

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 550 8888

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

Portugal

Novartis Farma-Produtos Farmacéuticos
S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

France Roméania

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Pharma Services Inc.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

TnA: +357 22 690 690

Novartis Pharma Services Inc.

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.0.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvmpog Sverige

Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

Tel: +371 67 887 070

Novartis Pharma Services Inc.

United Kingdom
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370
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Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel. 4370 5 269 16 50

Denna bipacksedel godkiindes senast den 02.07.2010
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