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4.	 Bivirkninger
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1.	VIRKNING OG ANVENDELSE

Trajenta indeholder det aktive stof linagliptin, som tilhører en gruppe 
medicin kaldet ’orale antidiabetika’. Linagliptin virker ved at sænke 
blodets indhold af sukker.

Trajenta bruges ved type 2-diabetes hos voksne, når sygdommen ikke 
kan kontrolleres tilstrækkeligt med et oralt antidiabetisk lægemid-
del (metformin eller sulfonylurinstof) eller kun med diæt og motion. 
Trajenta kan bruges sammen med anden oral antidiabetisk medicin 
(metformin eller sulfonylurinstof, f.eks. glimepirid, glipizid).

Det er vigtigt fortsat, at følge de råd om diæt og motion, som lægen 
eller sygeplejersken har givet.

2.	DET SKAL DU VIDE, FØR DU BEGYNDER AT  
TAGE TRAJENTA

Tag ikke Trajenta
-	 hvis du er overfølsom (allergisk) over for linagliptin eller et af de 

øvrige indholdsstoffer (se pkt. 6 ’Trajenta indeholder’).

Vær ekstra forsigtig med at tage Trajenta
Før du tager Trajenta, skal du tale med din læge eller på apoteket, 	
hvis du:
•	 har type 1-diabetes (din krop producerer ikke noget insulin) eller 

diabetisk ketoacidose (en følgesygdom til diabetes som medfører 
højt blodsukker, hurtigt vægttab, kvalme eller opkastning). Trajenta 
må ikke bruges til behandling af disse tilstande

•	 tager antidiabetisk medicin, der kaldes sulfonylurinstof 	
(f.eks. glimepirid, glipizid). Lægen vil eventuelt nedsætte dosis af 
sulfonylurinstof, hvis du samtidig tager Trajenta, for at undgå for 
lavt blodsukker

•	 har haft allergiske reaktioner over for anden medicin, som du tager 
for at kontrollere dit blodsukker.

Hudlæsioner er en almindelig komplikation ved diabetes. Det er vigtigt 
at følge anbefalingerne for hud- og fodpleje, som er givet af lægen eller 
sygeplejersken.
	
Børn og unge
Trajenta anbefales ikke til børn og unge under 18 år.
	
Ældre
Der er begrænset erfaring med behandling af patienter over 75 år.
	
Brug af anden medicin
Fortæl det altid til lægen eller på apoteket, hvis du bruger anden medi-
cin eller har brugt det for nylig. Dette gælder også medicin, som ikke er 
købt på recept.
	
Det er især vigtigt, at du taler med lægen, hvis du tager medicin, der 
indeholder nogen af følgende aktive stoffer:
•	 Carbamazepin, phenobarbital eller phenytoin, som er medicin, der 

bruges til at kontrollere krampeanfald eller mod kroniske smerter.
•	 Rifampicin - et antibiotikum, der bruges til behandling af infektioner 

såsom tuberkulose.
	
Graviditet og amning
Tal med din læge, før du tager Trajenta, hvis du er gravid eller plan-
lægger at blive gravid. Du skal helst undgå at tage Trajenta, hvis du er 
gravid. Det vides ikke, om Trajenta er skadeligt for det ufødte barn.
	
Tal med lægen, hvis du vil amme, mens du tager denne medicin. Det 
vides ikke, om Trajenta går over i modermælken.
	
Trafik- og arbejdssikkerhed
Trajenta har ingen kendt indvirkning på evnen til at køre eller betjene 
maskiner. 
	

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1.	 Hva Trajenta er, og hva det brukes mot
2.	 Hva du må ta hensyn til før du bruker Trajenta
3.	 Hvordan du bruker Trajenta
4.	 Mulige bivirkninger
5.	 Hvordan du oppbevarer Trajenta
6.	 Ytterligere informasjon

1.	HVA TRAJENTA ER, OG HVA DET BRUKES MOT

Trajenta inneholder virkestoffet linagliptin som tilhører en gruppe 
legemidler som kalles ”orale antidiabetika”. Orale antidiabetika brukes 
til å behandle høyt blodsukker. De virker ved at de hjelper kroppen 
med å redusere nivået av sukker i blodet ditt.

Trajenta brukes ved diabetes type 2 hos voksne, hvis sykdommen ikke 
kan kontrolleres tilfredsstillende med ett oralt antidiabetikum (metfor-
min eller sulfonylureapreparater) eller diett og aktivitet alene. Trajenta 
kan brukes sammen med andre orale antidiabetika (metformin eller 
sulfonylureapreparater f.eks. glimepirid, glipizid).

Det er viktig at du fortsetter å følge rådene du har fått om diett og 
aktivitet fra legen eller sykepleieren.

2.	HVA DU MÅ TA HENSYN TIL FØR DU  
BRUKER TRAJENTA

Bruk ikke Trajenta
-	 hvis du er allergisk (overfølsom) overfor linagliptin eller et av de 

andre innholdsstoffene i Trajenta som er opplistet under punkt 6 
”Sammensetning av Trajenta”

Vis forsiktighet ved bruk av Trajenta
Rådfør deg med lege eller apotek før du bruker Trajenta:
•	 dersom du har diabetes type 1 (kroppen din produserer ikke insulin) 

eller diabetisk ketoacidose (en komplikasjon av diabetes med høyt 
blodsukker, raskt vekttap, kvalme og oppkast). Trajenta bør ikke 
brukes til å behandle disse tilstandene.

•	 dersom du bruker legemiddel av typen sulfonylurea (f.eks. glimepi-
rid, glipizid) kan legen din ønske å redusere dosen av sulfonylurea 
når du tar det sammen med Trajenta for å unngå for lavt blodsukker.

•	 dersom du har hatt allergiske reaksjoner overfor andre legemidler 
som du tar for å kontrollere mengden av sukker i blodet ditt

Diabetiske hudforandringer er en vanlig komplikasjon av diabetes. Du 
rådes til å følge de anbefalingene du får fra lege og sykepleier om stell 
av hud og føtter.

Trajenta kan sammen med sulfonylurinstof, medføre for lavt blodsuk-
ker (hypoglykæmi). Dette kan påvirke evnen til at færdes i trafikken, 
betjene maskiner eller arbejde uden sikkert fodfæste.

3.	SÅDAN SKAL DU TAGE TRAJENTA

Tag altid Trajenta nøjagtigt efter lægens anvisning. Er du i tvivl, 	
så spørg lægen, sygeplejersken eller på apoteket.
	
Den sædvanlige dosis af Trajenta er 5 mg som 1 tablet én gang dagligt.
	
Trajenta kan tages med eller uden mad.
	
Din læge kan ordinere Trajenta sammen med andre anti-diabetiske 
lægemidler. For at få den bedste virkning, skal alle lægemidler tages, 
som foreskrevet af lægen.
	
Hvis du har taget for mange Trajenta-tabletter
Kontakt straks en læge, hvis du har taget for mange Trajenta tabletter.

Hvis du har glemt at tage Trajenta
•	 Hvis du har glemt en dosis Trajenta, så tag den straks du kommer 	

i tanke om det. Hvis det næsten er tid til næste dosis, så spring den 
glemte dosis over.

•	 Tag ikke en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. 	
Tag aldrig to doser på den samme dag.

Hvis du holder op med at tage Trajenta
Du må ikke holde op med at tage Trajenta uden først at have rådført 
dig med din læge. Blodsukkerniveauet kan stige, hvis du holder op 
med at tage Trajenta.
	
Spørg lægen eller på apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.	BIVIRKNINGER

Trajenta kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle får 
bivirkninger.
	
Nogle symptomer kræver øjeblikkelig lægehjælp:
Hvis du får følgende symptomer på for lavt blodsukker (hypoglykæmi): 
Rysten, svedeture, angst, sløret syn, prikkende fornemmelse på 
læberne, bleghed, humørsvingninger eller forvirring, skal du holde op 
med at tage Trajenta og kontakte lægen straks. For lavt blodsukker er 
kendt, som en meget almindelig bivirkning ved samtidig behandlingen 
med Trajenta, metformin og sulfonylurinstof.

Nogle patienter har haft overfølsomhedsreaktioner (allergiske reaktio-
ner; hyppighed er anført nedenfor). Disse kan være alvorlige, herunder 
udslæt, nældefeber samt hævelse af ansigt, læber, tunge og svælg, 
hvilket kan forårsage problemer med at trække vejret eller synke (angi-
oødem, nældefeber), give hvæsende vejrtrækning og kortåndethed 
(bronkial hyperreaktivitet).

Hyppigheden af betændelse i bugspytkirtlen (pankreatitis), uafhængigt 
af behandling med andre orale antidiabetika, er ikke kendt og kan ikke 
estimeres udfra tilgængelige data.

Nogle patienter har haft følgende bivirkninger, når de har taget 
Trajenta uden anden medicin: 
•	 Ikke almindelige (forekommer hos 1 til 10 brugere ud af 1.000): 

betændelse i næse eller svælg (nasofaryngit) eller hoste
•	 Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhåndenvæ-

rende data): overfølsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner)

Nogle patienter har haft følgende bivirkninger, når de har taget 
Trajenta og metformin:
•	 Ikke almindelig (forekommer hos 1 til 10 brugere ud af 1.000): 

betændelse i næse eller svælg (nasofaryngit), overfølsomhedsreak-
tioner (allergiske reaktioner) eller hoste 

Nogle patienter har haft følgende bivirkninger, når de har taget 
Trajenta sammen med metformin og et sulfonylurinstof:
Ikke kendt: Betændelse i næse eller svælg (nasofaryngit), overfølsom-
hedsreaktioner (allergiske reaktioner) eller hoste

Tal med lægen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller 
bliver værre, eller du får bivirkninger, som ikke er nævnt her.

Barn og ungdom
Trajenta er ikke anbefalt til barn og ungdom under 18 år.

Eldre pasienter
Erfaring hos pasienter eldre enn 75 år er begrenset.

Bruk av andre legemidler sammen med Trajenta
Rådfør deg med lege eller apotek dersom du bruker eller nylig har brukt 
andre legemidler, dette gjelder også reseptfrie legemidler.

Det er særlig viktig at du informerer legen din dersom du bruker lege-
midler som inneholder noen av de følgende virkestoffene:
•	 karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin. Disse kan brukes for 	

å kontrollere anfall eller kronisk smerte.
•	 rifampicin. Dette er et antibiotikum som brukes ved behandling av 

infeksjoner som tuberkulose.

Graviditet og amming
Rådfør deg med lege før du tar Trajenta hvis du er gravid eller planleg-
ger å bli gravid. Bruk av Trajenta bør helst unngås hvis du er gravid. Det 
er ikke kjent om Trajenta er skadelig for det ufødte barn.

Rådfør deg med legen din hvis du ønsker å amme når du bruker dette 
legemidlet. Det er ikke kjent om Trajenta går over i morsmelk hos 
menneske.

Kjøring og bruk av maskiner
Trajenta har ingen kjent påvirkning på evnen til å kjøre bil og 	
bruke maskiner.

Bruk av Trajenta i kombinasjon med andre legemidler som kalles 
sulfonylureapreparater, kan forårsake for lavt blodsukker (hypogly-
kemi) som kan påvirke evnen til å kjøre bil, bruke maskiner eller utføre 
risikofylt arbeid.

3.	HVORDAN DU BRUKER TRAJENTA

Bruk alltid Trajenta nøyaktig slik legen din har fortalt deg. Kontakt lege, 
sykepleier eller apotek hvis du er usikker.

Vanlig dose med Trajenta er én 5 mg tablett én gang daglig.
Du kan ta Trajenta med eller uten mat.

Legen kan forskrive Trajenta sammen med et annet oralt antidiabeti-
kum. Husk å ta alle legemidlene som anbefalt av legen for å oppnå best 
resultat for din helse.

Dersom du tar for mye av Trajenta
Dersom du har tatt mer Trajenta enn du skal, ta umiddelbart kontakt 
med lege. 

5.	OPBEVARING

Opbevares utilgængeligt for børn.
	
Brug ikke Trajenta efter den udløbsdato, der står på blisterkortet 
og pakningen efter EXP. Udløbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den 
nævnte måned.

Der er ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.

Brug ikke Trajenta, hvis pakningen er beskadiget eller viser tegn på at 
være forsøgt åbnet.
	
Spørg på apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hen-
syn til miljøet må du ikke smide medicinrester i afløbet, toilettet eller 
skraldespanden. 

6.	YDERLIGERE OPLYSNINGER

Trajenta indeholder: 
-	 Aktivt stof: Linagliptin	

Hver filmovertrukket tablet indeholder 5 mg linagliptin

-	 Øvrige indholdsstoffer:	
Tabletkerne: Mannitol, pregelatineret stivelse, majsstivelse, copovi-
don, magnesiumstearat	
Filmovertræk: Hypromellose, titandioxid (E171), talcum, macrogol, 
rød jernoxid (E172)

Udseende og pakningsstørrelser
•	 Trajenta 5 mg er runde, lyserøde, 8 mm filmovertrukne tabletter, 

præget med henholdsvis firmaets logo og D5.

•	 Trajenta fås i perforerede enkeltdosisblistere i aluminium/PVC/
polyvinylacetat-copolymer-acrylat. Pakningsstørrelserne er 10, 14, 
28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100 og 120 tabletter. 

	
Ikke alle pakningsstørrelser markedsføres nødvendigvis.
	
Indehaver af markedsføringstilladelsen
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173
D-55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland
	
Fremstiller
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173
D-55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland

Denne indlægsseddel blev senest godkendt 03/2012.

Du kan finde yderligere information om Trajenta på Det Europæiske 
Lægemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

INDLÆGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN 

Trajenta® 
5 mg filmovertrukne tabletter
linagliptin

Læs denne indlægsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
-	 Gem indlægssedlen. Du kan få brug for at læse den igen.
-	 Spørg lægen eller på apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
-	 Lægen har ordineret Trajenta til dig personligt. Lad derfor være med at give det til andre. Det kan være skadeligt for andre, 	

selvom de har de samme symptomer, som du har.
-	 Tal med lægen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver værre, eller du får bivirkninger, som ikke er nævnt her.

PAKNINGSVEDLEGG: INFORMASJON TIL BRUKEREN 

Trajenta® 
5 mg filmdrasjerte tabletter
linagliptin

Les nøye gjennom dette pakningsvedlegget før du begynner å bruke legemidlet.
-	 Ta vare på dette pakningsvedlegget. Du kan få behov for å lese det igjen.
-	 Hvis du har ytterligere spørsmål, kontakt lege eller apotek.
-	 Dette legemidlet er skrevet ut til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv om de har symptomer som ligner dine.
-	 Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkningene blir plagsomme eller du merker bivirkninger som ikke er nevnt 	

i dette pakningsvedlegget.
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Dersom du har glemt å ta Trajenta
•	 Dersom du har glemt å ta en dose Trajenta, ta den så snart du 

husker det. Dersom det snart er tid for neste dose, hopp over 
den glemte dosen.

•	 Du må ikke ta en dobbel dose som erstatning for en glemt dose. 
Ta aldri to doser på samme dag.

Dersom du avbryter behandling med Trajenta
Rådfør deg med lege før du avbryter behandlingen med Trajenta. 
Blodsukkeret ditt kan øke når du slutter å ta Trajenta.

Spør lege eller apotek dersom du har noen spørsmål om bruken av 
dette legemidlet.

4.	MULIGE BIVIRKNINGER 

Som alle legemidler kan Trajenta forårsake bivirkninger, men ikke 
alle får det.

Noen symptomer krever medisinsk tilsyn umiddelbart
Du bør slutte å ta Trajenta og oppsøke lege umiddelbart dersom du 
merker følgende symptomer på lavt blodsukker: skjelving, svet-
ting, angst, uklart syn, skjelvende lepper, blekhet, humørforand-
ringer eller forvirring (hypoglykemi). Hypoglykemi (frekvens: svært 
vanlig, påvirker flere enn 1 av 10 brukere) er en kjent bivirkning av 
kombinasjonen Trajenta, metformin og sulfonylurea.

Noen pasienter har opplevd allergiske reaksjoner (hypersensitivi-
tet; se nedenfor for frekvens), som kan være alvorlige og inkluderer 
utslett, elveblest, hevelse i ansikt, lepper, tunge og svelg som kan 
forårsake problemer med å puste eller svelge (angioødem, urtika-
ria) og gisping og kortpustethet (bronkial hyperreaktivitet).

Betennelse i bukspyttkjertelen, uten hensyn på annen behandling 
med andre orale antidiabetika (pankreatitt; ikke kjent frekvens, 
kan ikke anslås utifra tilgjengelige data).

Noen pasienter har hatt følgende bivirkninger mens de har brukt 
Trajenta alene:
•	 Mindre vanlige (påvirker 1 til 10 av 1000 brukere): betennelse 	

i nese eller hals (nasofaryngitt), hoste
•	 Ikke kjent (frekvens kan ikke anslås utifra tilgjengelige data): 

allergiske reaksjoner (hypersensitivitet)

Noen pasienter har hatt følgende bivirkninger mens de har brukt 
Trajenta og metformin:
•	 Mindre vanlige: betennelse i nese eller hals (nasofaryngitt), aller-

giske reaksjoner (hypersensitivitet), hoste

Noen pasienter har hatt følgende bivirkninger mens de har brukt 
Trajenta, metformin og et sulfonylureapreparat:
•	 Ikke kjent: betennelse i nese eller hals (nasofaryngitt), allergiske 

reaksjoner (hypersensitivitet), hoste

Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkningene blir 
plagsomme eller du merker bivirkninger som ikke er nevnt i dette 
pakningsvedlegget.

5.	HVORDAN DU OPPBEVARER TRAJENTA

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke Trajenta etter utløpsdatoen som er angitt på blisteret og 
esken etter ”EXP” eller ”Utløpsdato”. Utløpsdatoen henviser til den 
siste dagen i den måneden.

Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Bruk ikke Trajenta hvis pakningen er skadet eller har synlige tegn 
på forringelse.

Legemidler skal ikke kastes i avløpsvann eller sammen med hus-
holdningsavfall. Spør på apoteket hvordan legemidler som ikke er 
nødvendig lenger skal kastes. Disse tiltakene bidrar til å beskytte 
miljøet.

6.	YTTERLIGERE INFORMASJON

Sammensetning av Trajenta
-	 Virkestoff er linagliptin	

Hver filmdrasjerte tablett (tablett) inneholder 5 mg linagliptin

-	 Andre innholdsstoffer er	
Tablettkjerne: Mannitol, pregelatinisert stivelse, maisstivelse, 
kopovidon, magnesiumstearat	
Filmdrasjering: Hypromellose, titandioksid (E171), talkum, 
makrogol, rødt jernoksid (E172)

Hvordan Trajenta ser ut og innholdet i pakningen
•	 Trajenta 5 mg tabletter er 8 mm i diameter, runde, svakt 

røde filmdrasjerte tabletter med ”D5” trykket på én side og 
Boehringer Ingelheim logoen på den andre.

•	 Trajenta er tilgjengelig i perforterte aluminium/PVC/polyvinyla-
catat kopolymer-akrylat endoseblistere. Pakningsstørrelsene er 
på 10 x 1, 14 x 1, 28 x 1, 30 x 1, 56 x 1, 60 x 1, 84 x 1, 90 x 1, 	
98 x 1, 100 x 1 og 120 x 1 tabletter.
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Í fylgiseðlinum:
1.	 Upplýsingar um Trajenta og við hverju það er notað
2.	 Áður en byrjað er að nota Trajenta
3.	 Hvernig nota á Trajenta
4.	 Hugsanlegar aukaverkanir
5.	 Hvernig geyma á Trajenta
6.	 Aðrar upplýsingar

1.	UPPLÝSINGAR UM TRAJENTA OG VIÐ HVERJU ÞAÐ 
ER NOTAÐ

Trajenta inniheldur virka efnið linagliptin, sem tilheyrir flokki lyfja 
sem nefnast sykursýkilyf til inntöku. Sykursýkilyf til inntöku eru 
notuð til meðferðar við háum blóðsykri. Þau verka með því að hjálpa 
líkamanum að minnka blóðsykursmagn.

Trajenta er notað til meðferðar við sykursýki af tegund 2 hjá 
fullorðnum sjúklingum þegar ekki næst fullnægjandi stjórnun 	
á sjúkdómnum með einu sykursýkilyfi til inntöku (metformini eða 
sulfonylurealyfi) eða sérhæfðu matarræði og hreyfingu eingöngu. Nota 
má Trajenta með öðrum sykursýkilyfjum til inntöku (metformini eða 
sulfonylurealyfi t.d. glimepirid, glipizid).

Mikilvægt er að halda áfram að fylgja ráðleggingum læknisins eða 
hjúkrunarfræðingsins varðandi mataræði og hreyfingu. 

2.	ÁÐUR EN BYRJAÐ ER AÐ NOTA TRAJENTA

Ekki má nota Trajenta
-	 ef þú ert með ofnæmi fyrir linagliptini eða einhverju öðru 

innihaldsefni Trajenta sem talið er upp í kafla 6 „Hvað inniheldur 
Trajenta“.

	
Gæta skal sérstakrar varúðar við notkun Trajenta
Ráðfærðu þig við lækninn erða lyfjafræðing áður en þú notar Trajenta 
ef þú:
•	 ert með sykursýki af tegund 1 (líkaminn framleiðir ekki insúlín) 

eða ketónblóðsýringu af völdum sykursýki (fylgikvilli sykursýki 
með háum blóðsykri, hröðu þyngdartapi, ógleði eða uppköstum). 
Trajenta á ekki að nota til meðferðar við þessum kvillum.

•	 ert að taka sykursýkilyf sem kallast sulfonylurealyf (t.d. 
glimepirid, glipizid), læknirinn gæti viljað minnka skammtinn af 
sulfonylurealyfi, þegar þú tekur það samhliða Trajenta, til að forðast 
of lágan blóðsykur.

•	 hefur fengið ofnæmisviðbrögð við einhverju öðru lyfi sem þú tekur 
til að ná stjórn á blóðsykursmagni.

	
Húðskemmdir af völdum sykursýki eru algengur fylgikvilli sykursýki. 
Ráðlagt er að þú fylgir þeim leiðbeiningum sem læknirinn eða 
hjúkrunarfræðingurinn hefur gefið þér varðandi umhirðu húðar 	
og fóta.
	
Börn og unglingar
Trajenta er ekki ætlað börnum og unglingum yngri en 18 ára.
	
Aldraðir
Reynsla hjá sjúklingum eldri en 75 ára er takmörkuð.
	
Notkun annarra lyfja
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um önnur lyf sem eru notuð eða 
hafa nýlega verið notuð, einnig þau sem fengin eru án lyfseðils.
	

Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli markedsført.

Innehaver av markedsføringstillatelsen
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173
D-55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland

Tilvirker
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173
D-55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland

Sérstaklega er mikilvægt að láta lækninn vita ef þú notar lyf sem 
innihalda einhver af eftirtöldum virkum efnum:
•	 Carbamazepin, fenobarbital eða fenytoin. Þessi lyf eru notuð til að 

ná stjórn á köstum (flogum) eða langvarandi verkjum.
•	 Rifampicin. Þetta er sýklalyf sem notað er til meðferðar við 

sýkingum eins og berklum.

Meðganga og brjóstagjöf
Leitaðu ráða hjá lækninum áður en þú tekur Trajenta ef þú er þunguð 
eða fyrirhugar að verða þunguð. Æskilegt er að nota ekki Trajenta ef þú 
ert þunguð. Ekki er vitað hvort Trajenta hefur skaðleg áhrif á barn 	
í móðurkviði.

Leitaðu ráða hjá lækninum ef þú vilt hafa barn á brjósti á meðan þú 
tekur þetta lyf. Ekki er vitað hvort Trajenta berst í brjóstamjólk.

Akstur og notkun véla
Trajenta hefur ekki þekkt áhrif á hæfni til akstur eða notkunar véla.

Notkun Trajenta með lyfjum sem kallast sulfonylurealyf getur valdið of 
lágum blóðsykri (blóðsykursfalli) sem getur haft áhrif á hæfni þína til 
aksturs eða notkunar véla eða vinnu sem krefst jafnvægis.

3.	HVERNIG NOTA Á TRAJENTA

Notið lyfið alltaf eins og læknirinn hefur sagt til um. Ef þú ert ekki viss 
um hvernig á að nota lyfið leitaðu þá upplýsinga hjá lækninum eða 
lyfjafræðingi. 

Venjulegur skammtur af Trajenta er ein 5 mg tafla einu sinni á dag.
Trajenta má taka með eða án matar.

Verið getur að læknirinn ávísi Trajenta með öðru sykursýkilyfi til 
inntöku. Mundu að taka öll lyf samkvæmt fyrirmælum læknisins til að 
ávinningur fyrir heilsuna verði sem mestur.

Ef stærri skammtur en mælt er fyrir um er tekinn
Ef þú tekur meira af Trajenta en mælt er fyrir um skaltu tafarlaust hafa 
samband við lækni.

Ef gleymist að taka Trajenta
•	 Ef þú gleymir að taka skammt af Trajenta, skaltu taka hann um leið 

og þú manst eftir því. Hins vegar ef komið er nálægt tímanum sem 
þú átt að taka næsta skammti skaltu sleppa gleymda skammtinum.

•	 Ekki á að tvöfalda skammt til að bæta upp skammt sem gleymst 
hefur að taka. Aldrei á að taka tvo skammta sama daginn.

Ef hætt er að nota Trajenta
Þú skalt ekki hætta að nota Trajenta án þess að ráðfæra þig fyrst 
við lækninn. Blóðsykursmagn getur aukist þegar þú hættir að nota 
Trajenta.

Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef þörf er á frekari upplýsingum 
um notkun lyfsins.

4.	HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og við á um öll lyf getur Trajenta valdið aukaverkunum en það 
gerist þó ekki hjá öllum.

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent 03/2012.

Detaljert informasjon om dette legemiddel er tilgjengelig på nettstedet 
til Det europeiske legemiddelkontoret (European Medicines Agency) 
http://www.ema.europa.eu

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Trajenta, skal du henvende 
dig til de lokale repræsentanter:
For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser 
rettet til den lokale representant for innehaveren av 
markedsføringstillatelsen:
Ef óskað er frekari upplýsinga um lyfið, vinsamlegast hafið samband 
við fulltrúa markaðsleyfishafa á hverjum stað:

België/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +32 2 773 33 11

Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 548 84 84

България
Бьорингер Ингелхайм РЦВ ГмбХ и Ко КГ - 
клон България
Тел: +359 2 958 79 98

ТП "Ели Лили Недерланд" Б.В. - България
тел. +359 2 491 41 40

Česká republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

ELI LILLY ČR, s.r.o.
Tel: +420 234 664 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Tlf: +45 39 15 88 88

Eli Lilly Danmark A/S 
Tlf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49 (0) 6172 273 2222

Eesti
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal
Tel: +372 60 80 940

Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal 
Tel: +372 68 17 280

Ελλάδα
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
Tηλ: +30 2 10 89 06 300

ΦΑΡΜΑΣΕΡΒ-ΛΙΛΛΥ Α.Ε.Β.Ε. 
Τηλ: +30 2 10 62 94 600

España
Boehringer Ingelheim España S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

Lilly S.A.
Tel: +34 91 663 50 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Lilly France SAS
Tél: +33 1 55 49 34 34

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353 1 661 4377

Ísland
Vistor hf.
Sími: +354 535 7000

Icepharma hf.
Sími + 354 540 8000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39 05 5425 71

Κύπρος
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
Tηλ: +30 2 10 89 06 300

Phadisco Ltd 
Τηλ: +357 2 271 5000

Latvija
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiāle
Tel: +371 67 240 011

Eli Lilly Holdings Limited pārstāvniecība Latvijā
Tel: +371 67 364 000

Sum einkenni krefjast tafarlausrar læknismeðferðar.
Þú skalt hætta að taka Trajenta og hafa tafarlaust samband við 
lækninn ef þú finnur fyrir eftirfarandi einkennum lágs blóðsykurs: 
skjálfta, svita, kvíða, þokusýn, dofa í vörum, fölva, skapbreytingum 
eða rugli (blóðsykursfall). Blóðsykursfall (tíðni: mjög algeng, kemur 
fram hjá fleiri en 1 af hverjum 10 notendum) er þekkt aukaverkun við 
samsetta meðferð með Trajenta ásamt metformini og sulfonylurealyfi.

Sumir sjúklingar hafa fengið ofnæmisviðbrögð (ofnæmi: sjá tíðni hér 	
á eftir), sem geta verið alvarleg, þ.á m. útbrot, ofsakláði og bjúgur 	
í andliti, vörum, tungu og hálsi sem getur valdið erfiðleikum við öndun 
eða kyngingu (ofsabjúgur, ofsakláði) og más og mæði (ofurnæmi 	
í berkjum).

Brisbólga, óháð annarri meðferð með öðrum sykursýkilyfjum til 
inntöku (brisbólga: tíðni ekki þekkt, ekki hægt að áætla tíðni út frá 
fyrirliggjandi gögnum).

Sumir sjúklingar hafa fengið eftirfarandi aukaverkanir þegar þeir hafa 
tekið Trajenta eitt og sér: 
•	 Sjaldgæfar (koma fram hjá 1 til 10 af 1000 notendum): Bólgur 	

í nefi eða hálsi (nefkoksbólga), hósti
•	 Tíðni ekki þekkt (ekki hægt að áætla tíðni út frá fyrirliggjandi 

gögnum): Ofnæmisviðbrögð (ofnæmi)

Sumir sjúklingar hafa fengið eftirfarandi aukaverkanir þegar þeir hafa 
tekið Trajenta og metformin:
•	 Sjaldgæfar: Bólgur í nefi eða hálsi (nefkoksbólga), ofnæmisviðbrögð 

(ofnæmi), hósti

Sumir sjúklingar hafa fengið eftirfarandi aukaverkanir þegar þeir hafa 
tekið Trajenta, metformin og sulfonylurealyf:
•	 Tíðni ekki þekkt: Bólgur í nefi eða hálsi (nefkoksbólga), 

ofnæmisviðbrögð (ofnæmi), hósti

Látið lækninn eða lyfjafræðing vita ef vart verður við aukaverkanir sem 
ekki er minnst á í þessum fylgiseðli eða ef aukaverkanir sem taldar eru 
upp reynast alvarlegar.

5.	HVERNIG GEYMA Á TRAJENTA

Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá.

Ekki skal nota Trajenta eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 	
á þynnunni og öskjunni  á eftir EXP. Fyrningardagsetning er síðasti 
dagur mánaðarins sem þar kemur fram.

Engin sérstök fyrirmæli eru um geymsluaðstæður lyfsins.

Ekki skal nota Trajenta ef vart verður við skemmdir eða umbúðirnar 
bera þess merki að átt hafi verið við þær.

Ekki má fleygja lyfjum í skólplagnir eða heimilissorp. Leitið ráða hjá 
lyfjafræðingi um hvernig heppilegast er að losna við lyf sem ekki þarf 
að nota lengur. Þetta er gert til þess að vernda umhverfið.

6.	AÐRAR UPPLÝSINGAR

Hvað inniheldur Trajenta
-	 Virka innihaldsefnið er linagliptin
	 Hver filmuhúðuð tafla (tafla) inniheldur 5 mg af linagliptini.

-	 Önnur innihaldsefni eru 
	 Töflukjarni: Mannitól, forgelatíneruð sterkja, maíssterkja, 

copovidon, magnesíum sterat
	 Filmuhúð: hýprómellósi, títantvíoxíð (E171), talkúm, makrógól, rautt 

járnoxíð (E172)

Útlit Trajenta og pakkningastærðir
•	 Trajenta 5 mg töflur eru 8 mm í þvermál, kringlóttar, ljósrauðar 

filmuhúðaðar töflur með ígreyptu „D5“ á annarri hliðinni og 
vörumerki Boehringer Ingelheim fyrirtækisins á hinni.

•	 Trajenta er fáanlegt í rifgötuðum ál/PVC/polyvinylasetat kopolymer-
akrylat stakskammtaþynnum. Pakkningastærðirnar eru 10 x 1, 	
14 x 1, 28 x 1, 30 x 1, 56 x 1, 60 x 1, 84 x 1, 90 x 1, 98 x 1, 100 x 1 og 
120 x 1.

Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar.

Markaðsleyfishafi 
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173
D-55216 Ingelheim am Rhein
Þýskalandi

Framleiðandi
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173,
D-55216 Ingelheim am Rhein,
Þýskalandi

Þessi fylgiseðill var síðast samþykktur 03/2012.

Ítarlegar upplýsingar um lyfið eru birtar á heimasíðu Lyfjastofnunar 
Evrópu http://www.ema.europa.eu   

Upplýsingar á íslensku eru á http://www.serlyfjaskra.is.

Lietuva
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG 
Lietuvos filialas
Tel.: +370 37 473922

Eli Lilly Holdings Limited atstovybė
Tel. +370 52 649 600

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +32 2 773 33 11

Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 548 84 84

Magyarország
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG 
Magyarországi Fióktelepe
Tel.: +36 1 299 8900

Lilly Hungária Kft.
Tel: +36 1 328 5100

Malta
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Charles de Giorgio Ltd.
Tel: +356 2 560 05 00

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Eli Lilly Nederland B.V. 
Tel: +31 (0) 306 02 58 00

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
Tlf: +47 66 76 13 00

Eli Lilly Norge A.S. 
Tlf: +47 22 88 18 00

Österreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

Eli Lilly Ges.m.b.H. 
Tel: +43 1 71 1780

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Eli Lilly Polska Sp. z o.o.
Tel: +48 22 440 3 300

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Lilly Portugal Produtos Farmacêuticos, Lda
Tel: +351 21 412 66 00

România
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG 
Viena - Sucursala Bucureşti
Tel: +40 21 302 28 00

Eli Lilly România S.R.L.
Tel: +40 21 402 30 00

Slovenija
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, 
Podružnica Ljubljana
Tel: +386 1 586 40 00

Eli Lilly farmacevtska družba, d.o.o.
Tel: +386 1 580 00 10

Slovenská republika
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG,
organizačná zložka
Tel: +421 2 5810 1211

Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 2 2066 3111

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Oy Eli Lilly Finland Ab 
Puh/Tel: +358 98 5452 50

Sverige
Boehringer Ingelheim AB 
Tel: +46 8 721 21 00

Eli Lilly Sweden AB
Tel: +46 8 737 88 00

United Kingdom
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Eli Lilly and Company Limited
Tel: +44 1256 315 000

FYLGISEÐILL: UPPLÝSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS 

Trajenta® 
5 mg filmuhúðaðar töflur
Linagliptin

Lesið allan fylgiseðilinn vandlega áður en byrjað er að taka lyfið.
-	 Geymið fylgiseðilinn. Nauðsynlegt getur verið að lesa hann síðar.
-	 Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef þörf er á frekari upplýsingum um lyfið.
-	 Þessu lyfi hefur verið ávísað til persónulegra nota. Ekki má gefa það öðrum. Það getur valdið þeim skaða, jafnvel þótt um sömu 

sjúkdómseinkenni sé að ræða.
-	 Látið lækninn eða lyfjafræðing vita ef vart verður aukaverkana sem ekki er minnst á í þessum fylgiseðli eða ef aukaverkanir sem 	

taldar eru upp reynast alvarlegar.
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