Indlzgsseddel: Information til brugeren
Galvus 50 mg tabletter
Vildagliptin

Laes hele denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette

legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller din diabetes-sygeplejerske, hvis der er mere,
du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse.

Det skal du vide, for du begynder at tage Glavus
Sadan skal du tage Glavus

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Det aktive stof i Galvus, vildagliptin, tilhgrer en gruppe af leegemidler, der hedder "orale
antidiabetika”.

Galvus bruges til at behandle voksne patienter med type 2-diabetes (sukkersyge). Det
bruges, nar sukkersygen ikke kan kontrolleres med dieet og motion alene. Det hjeelper med
at kontrollere blodsukkeret. Din laege kan ordinere Galvus enten alene eller sammen med
visse andre typer medicin mod sukkersyge, som du allerede tager, hvis disse har vist sig
ikke at veere tilstraekkeligt effektive til at kontrollere sukkersygen.

Du far type 2 diabetes, hvis kroppen ikke producerer insulin nok, eller hvis det insulin,
kroppen producerer, ikke fungerer sa godt, som det skulle. Du kan ogsa fa det, hvis
kroppen producerer for meget glucagon (et hormon).

Insulin er et stof, som er med til at seenke blodsukkeret, iseer efter maltiderne. Glucagon er
et stof, som udlgser en produktion af sukker i leveren, og det far blodsukkeret il at stige.
Bugspytkirtlen producerer begge disse stoffer.

Hvordan Galvus virker

Galvus virker ved at fa bugspytkirtlen til at producere mere insulin og mindre glucagon. Det
er med til at regulere blodsukkeret. Dette leegemiddel har vist sig at reducere
blodsukkerniveauet, og dette kan medfere, at du undgar komplikationer, som opstar pa
grund af sukkersyge. Selvom du nu begynder at tage medicin for din sukkersyge, er det
vigtigt, at du felger den dieet ogleller den motionsplan, du har faet anbefalet.

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Galvus

Tag ikke Galvus:

. hvis du er allergisk over for vildagliptin eller et af de @vrige indholdsstoffer i Galvus
(angivet i pkt. 6). Hvis du tror, du er overfglsom over for vildagliptin eller et af de
gvrige indholdsstoffer i Galvus, ma du ikke tage medicinen, men skal henvende dig
til din leege.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt la2gen, apoteket eller din diabetes-sygeplejerske, for du tager Galvus

. hvis du har type 1-diabetes (sukkersyge, hvor din krop ikke producerer insulin).

. hvis du tager medicin mod diabetes, kaldet sulfonylurinstof (for at undga at du far lavt
blodsukker, vil din l&ege maske nedszette din dosis af sulfonylurinstoffet, nar du tager
det sammen med Galvus).

. hvis du har en moderat eller alvorlig nyresygdom (det er ngdvendigt, at du tager en
lavere dosis af Galvus).

. hvis du er i dialyse.

. hvis du har en leversygdom.

. hvis du lider af hjertesvigt.

Du ma ikke tage denne medicin igen, hvis du tidligere har taget vildagliptin, men blev ngdt
il at stoppe pa grund af leversygdom.

Diabetiske hudleesioner er en almindelig komplikation ved diabetes. Du ber falge de
anbefalinger for hud- og fodpleje, som du far af din laege eller sygeplejerske. Du ber ogsa
veere seerlig opmaerksom pa nye vabler eller sar, som du far, mens du tager Galvus. Skulle
disse forekomme skal du straks kontakte din laege.

Der er rapporteret om tilfeelde af beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis) hos patienter,
som far Galvus. Beteendelse i bugspytkirtlen kan veere en alvorlig og muligvis livstruende
sygdom. Stop med at tage Galvus og kontakt din leege, hvis du oplever svaere og
vedvarende mavesmerter med eller uden opkastning, da du kan have beteendelse i
bugspytkirtlen.

Du vil fa udfert en leverfunktionstest, far du starter med Galvus-behandlingen, med tre
maneders interval i det farste ar og derefter regelmaessigt. Dette geres for at opdage tegn
pa forhgjede leverenzymer sa hurtigt som muligt.

Born og teenagere
Galvus anbefales ikke til barn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Galvus
Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Din leege vil muligvis @nske at aendre din Galvus-dosis, hvis du tager anden medicin
(sasom medicin kaldet thiazider, kortikosteroider, skjoldbrusk-medicin og visse typer
medicin, der pavirker nervesystemet).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive
gravid, skal du sperge din leege eller apoteket til rads, for du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke tage Galvus under graviditet. Der er uvist om Galvus passerer ind i
modermeelken. Du ma ikke tage Galvus, hvis du ammer eller planlaegger at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du fgler dig svimmel, nar du tager Galvus, ma du ikke kere bil eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Galvus
Galvus indeholder lactose (meelkesukker). Kontakt lzegen, for du tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Galvus

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen
eller pa apoteket.

Sa meget Galvus skal du tage, og hvornar du skal tage det

Den meengde Galvus, du skal tage, afheenger af din sygdomstilstand. Din leege vil forteelle
dig helt ngjagtigt, hvor mange Galvustabletter du skal tage. Den maksimale daglige dosis
er 100 mg.

Den szedvanlige dosis er:

. 50 mg daglig, som du tager pa én gang om morgenen, hvis du tager Galvus sammen
med anden medicin, kaldet sulfonylurinstof.

. 100 mg daglig som 50 mg om morgenen og 50 mg om aftenen, hvis du tager Galvus
alene, sammen med anden medicin kaldet metformin eller et glitazon, sammen med
en kombination af metformin og et sulfonylurinstof eller sammen med insulin.

. 50 mg daglig om morgenen, hvis du har moderat eller sveer nyresygdom, eller hvis
du er i dialyse.

Hvordan du skal tage Galvus
. Synk tabletterne hele med lidt vand.

Sa lznge skal du tage Galvus

e Tag Galvus hver dag, sa leenge din lzege siger, at du skal gere det. Det kan vaere
ngdvendigt med behandling i lang tid.

. Din lzege holder gje med din sygdomstilstand for at kontrollere, at behandlingen
virker, som den skal.

. Hold ikke op med at tage Galvus, medmindre lzegen siger det. Tal med din leege,
hvis du har spargsmal til, hvor leenge du skal tage medicinen.

Hvis du har taget for mange Galvus tabletter

Hvis du tager for mange Galvus tabletter, eller hvis en anden har taget din medicin, skal du
straks kontakte din lege. Leegebehandling kan veere nadvendig. Medbring pakningen,
hvis du skal til leege eller pa hospitalet.

Hvis du har glemt at tage Galvus

Hvis du glemmer at tage en dosis af medicinen, skal du tage den, sa snart du husker det.

Tag derefter naeste dosis til seedvanlig tid. Hvis det naesten er tid til naeste dosis, springer

du den glemte dosis over. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
tablet.

4.  Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Nogle symptomer kraever gjeblikkelig lagelig opmarksomhed:

Du ber stoppe med at tage Galvus og straks kontakte din leege, hvis du oplever nogle af

fglgende bivirkninger:

e Angiogdem (sjeelden): Symptomerne inkluderer haevet ansigt, tunge eller hals,
synkebesveer, vejrtreekningsbesveer, pludselig optraeden af udsleet eller neeldefeber,
som kan tyde pa en reaktion kaldet "angiogdem”
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. Leversygdom (hepatitis) (sjeelden): Symptomerne inkluderer gul hud og @jne, kvalme,

nedsat appetit eller mark urin, hvilket kan tyde pa en leversygdom (hepatitis)

Andre bivirkninger

Nogle patienter har oplevet falgende bivirkninger, mens de tog Galvus og metformin:

. Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): Rysten, hovedpine,
svimmelhed, kvalme, lavt blodsukker

. Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer): Traethed

Nogle patienter har oplevet falgende bivirkninger, mens de tog Galvus og et

sulfonylurinstof:

. Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): Rysten, hovedpine,
svimmelhed, svaekkelse, lavt blodsukker

. Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer): Forstoppelse

. Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer): Ondt i halsen,
lgbende naese

Nogle patienter har oplevet fglgende bivirkninger, mens de tog Galvus og et glitazon:

. Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): Vaegtegning, heevede
haender, ankler eller fadder (edem)

. Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer): Hovedpine,
svaekkelse, lavt blodsukker

Nogle patienter har oplevet falgende bivirkninger, mens de tog Galvus alene:

e Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): Svimmelhed

. Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer): Hovedpine,
forstoppelse, haevede heaender, ankler eller fadder (@dem), ledsmerter, lavt
blodsukker

. Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer): Ondt i halsen,
Igbende neese, feber

Nogle patienter har oplevet falgende bivirkninger, mens de tog Galvus, metformin og et

sulfonylurinstof:

e Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): Svimmelhed, rysten,
svaghed, lavt blodsukker, @get svedtendens

Nogle patienter har oplevet falgende bivirkninger, mens de tog Galvus og insulin (med eller

uden metformin):

e Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): Hovedpine,
kuldegysninger, kvalme, lavt blodsukker, halsbrand

. Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer): Diare, luftafgang
fra tarmen

Siden denne medicin er blevet markedsfart er falgende bivirkninger blevet rapporteret:

. Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data): Kigende
udsleet, beteendelse i bugspytkirtlen, omrader med afskalning af huden eller bleerer i
huden

Tal med lzegen, apotekspersonalet eller diabetes-sygeplejersken, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke fremgar af denne indleegsseddel.

5.  Opbevaring

e Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

. Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa blisterkortet og
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

e Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

. Brug ikke Galvus, hvis emballagen er beskadiget eller viser tegn pa, at nogen har
forsggt at abne den.

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Galvus indeholder:

e Aktivt stof: vildagliptin.
Hver tablet indeholder 50 mg vildagliptin.

e @vrige indholdsstoffer: vandfri lactose, mikrokrystallinsk cellulose,
natriumstivelseglycolat (type A) og magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser
Galvus 50 mg tabletter er runde, hvide til svagt lysegule og flade preeget med "NVR” pa
den ene side og "FB” pa den anden side.

Galvus 50 mg tabletter fas i pakninger med 7, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 112, 180 eller 336
tabletter samt i multipakninger bestaende af 3 pakker, som hver indeholder 112 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert i dit land.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Storbritannien

Fremstiller

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 25
D-90429 Niirberg
Tyskland

Paralleldistribueret og ompakket af

axicorp Pharma B.V

Nassauplein 30, NL-2585 EC Den Haag

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lzegemiddel, skal du henvende dig til den

lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgique/Belgié/Belgien
Novartis Pharma N.V.
TéllTel: +32 2246 16 11

Bbnrapus

Novartis Pharma Services Inc.

Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +372 66 30 810

EAAGSa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kitpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: + 371 67 887 070

Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
TéllTel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 26 37 82 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 0520 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romania

Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01

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

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370

Denne indlegsseddel blev senest @ndret 01/2013

Du kan finde yderligere oplysninger om dette lzegemiddel pa Det Europzeiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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