Indlaegsseddel: Information til patienten

Incresync 12,5 mg/30 mg filmovertrukne tabletter
Incresync 25 mg/30 mg filmovertrukne tabletter
Incresync 25 mg/45 mg filmovertrukne tabletter

alogliptin/pioglitazon

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg laegen, apotekspersonalet, eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt l&egen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Incresync
3. Sadan skal du tage Incresync

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Hvad Incresync er
Incresync indeholder to forskellige leegemidler, alogliptin og pioglitazon, i én tablet:

- alogliptin tilherer en gruppe af leegemidler, der kaldes DPP-4-he&mmere
(dipeptidyl peptidase-4-haemmere). Alogliptin virker ved at gge insulinniveauet i kroppen efter
et méltid og saenke mengden af sukker i kroppen.

- pioglitazon tilherer en gruppe af legemidler, der kaldes thiazolidindioner. Pioglitazon hjelper
din krop med bedre at udnytte den insulin, den producerer.

Begge disse grupper af legemidler er sakaldte orale antidiabetika (diabetesmedicin til at indtage
gennem munden).

Hvad Incresync bruges til
Incresync sa@nker blodsukkeret hos voksne med type 2-diabetes. Type 2-diabetes kaldes ogsa
ikke-insulinkraevende diabetes mellitus eller gammelmandssukkersyge.

Du kan tage Incresync, hvis dit blodsukker ikke kan styres godt nok gennem kost, motion og andre
orale antidiabetika sdsom pioglitazon eller pioglitazon og metformin taget samtidigt. Din leege tjekker,
om Incresync virker tilfredsstillende, 3 til 6 méneder efter du er startet med at tage det.

Hvis du allerede tager bade alogliptin og pioglitazon som separate tabletter, kan Incresync erstatte dem
begge.

Det er vigtigt, at du bliver ved med at folge de rd4d om kost og motion, som din leege eller
sygeplejerske har givet dig.



2. Det skal du vide, for du begynder at tage Incresync

Tag ikke Incresync:

- hvis du er allergisk over for alogliptin, pioglitazon eller et af de evrige indholdsstoffer i
Incresync (angivet i punkt 6).

- hvis du har haft en alvorlig allergisk reaktion over for andre lignende leegemidler, som du tager
for at styre dit blodsukker. Tegn pé en alvorlig allergisk reaktion kan vere udslat, hevede rade
omrader pa huden (nzldefeber) og havelse af ansigt, leeber, tunge eller svalg, som kan gere det
sveert for dig at traekke vejret eller synke. De tegn, du skal veere opmarksom pa, er klge, en
folelse af varme iser i hovedbund, mund, hals, hdndflader og fodséler (Stevens-Johnsons
syndrom).

- hvis du lider af hjertesvigt eller tidligere har haft hjertesvigt.

- hvis du har en leversygdom.

- hvis du lider af diabetisk ketoacidose (en alvorlig komplikation ved darligt reguleret diabetes).
De symptomer, du skal vaere opmaerksom pa, er udtalt terst, hyppig vandladning, appetitlashed,
kvalme eller opkastning og hurtigt vaegttab.

- hvis du lider af eller tidligere har haft blerecancer.

- hvis du har blod i urinen, som din laege ikke har undersegt. Undlad at tage Incresync, og fa din
leege til at tjekke din urin hurtigst muligt.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Incresync:

- hvis du har type 1-diabetes (din krop kan ikke producere insulin).

- hvis du tager diabetesmedicin af typen sulfonylurinstof (f.eks. glipizid, tolbutamid,
glibenclamid) eller insulin.

- hvis du lider af en hjertesygdom eller af veeskeophobning. Hvis du tager antiinflammatorisk
medicin, som ogsa kan forarsage veskeophobning og haevelse, skal du ogsé fortelle din laege
det.

- hvis du er @ldre og tager insulin, fordi du kan have en gget risiko for hjerteproblemer.

- hvis du har problemer med lever eller nyrer. For du begynder at tage Incresync, vil du fa taget
en blodpreve til kontrol af lever- og nyrefunktion. Denne kontrol skal méaske udferes labende.
Hvis du har en nyresygdom, vil din leege muligvis nedsatte dosen af Incresync.

- hvis du lider af en sarlig diabetisk gjenlidelse, som hedder makulagdem (vaskeansamling i det
bagerste af gjet).

- hvis du har cyster pa eggestokkene (polycystisk ovariesyndrom). Der kan vere sterre
sandsynlighed for at blive gravid, fordi du kan fa a&glesning igen, nar du tager Incresync. Hvis
dette er relevant for dig, skal du anvende sikker pravention, s du undgér uensket graviditet.

- hvis du har eller har haft sygdom i bugspytkirtlen.

Blodpreverne kan vise smé @ndringer 1 dine blodvaerdier. Din lege vil muligvis tale med dig om det.

Der er set et gget antal knoglebrud hos patienter, iser kvinder, der tager pioglitazon. Din leege vil tage
dette i betragtning ved planlegning af din behandling.

Beorn og unge
Incresync anbefales ikke til bern og unge under 18 ér, da der ikke foreligger tilstraekkelige data for
denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Incresync

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, f.eks. naturlaegemidler og vitaminer og
mineraler.

Det er isaer vigtigt, at du forteeller det til laegen, hvis du i forvejen tager et af disse leegemidler:
- gemfibrozil (bruges til at saenke kolesterol)
- rifampicin (bruges til at behandle tuberkulose og andre infektionssygdomme).



Du vil fa kontrolleret blodsukkeret for at se, om du skal have @&ndret doseringen af Incresync.
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 lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Der er ingen erfaringer med brug af Incresync til gravide eller ammende kvinder. Du mé ikke tage
Incresync, hvis du er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan opleve synsforstyrrelser, nar du tager Incresync. Hvis dette sker, ma du ikke kere bil eller
betjene verktej eller maskiner. Hvis du tager Incresync samtidig med anden diabetesmedicin, kan du
fa for lavt blodsukker (hypoglykemi), hvilket kan pavirke din evne til at kere bil og betjene maskiner.
Incresync indeholder lactose

Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke kan tale visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Incresync

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens, eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen, eller apotekspersonalet.

Laegen fortaeller dig, hvor meget Incresync du skal tage, og om du skal andre mangden af andre
leegemidler, du tager.

Den hgjeste anbefalede dosis er én 25 mg/45 mg-tablet dagligt.

Incresync skal tages én gang dagligt. Synk tabletten hel sammen med vand. Du kan tage Incresync
med eller uden et maltid.

Hvis du har nyreproblemer, vil din leege muligvis ordinere en lavere dosis til dig.

Hvis du felger en diabetesdizt, skal du fortsaette med denne, mens du tager Incresync.

Din vagt ber tjekkes med jevne mellemrum, og hvis den stiger, skal du kontakte din lege.

Hyvis du har taget for mange Incresync-tabletter

Hvis du har taget flere tabletter, end du skulle, eller hvis en anden person, f.eks. et barn, tager dine
tabletter, skal du kontakte leege eller soge til den nermeste skadestue med det samme. Tag denne
indleegsseddel eller nogle tabletter med, s laegen ngjagtigt ved, hvad der er indtaget.

Hyvis du har glemt at tage Incresync

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den sa snart, du kommer i tanke om det. Du ma ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Incresync

Hold ikke op med at tage Incresync uden at tale med din lage forst. Dit blodsukker kan blive hgjere,

nar du holder op med at tage Incresync.

Sperg laegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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



STOP med at tage Incresync, og kontakt laegen med det samme, hvis du far en eller flere af de
folgende alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10 personer):

Pludselige og staerke knoglesmerter eller ubevaegelighed (szrligt hos kvinder).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100 personer):

Symptomer pa bleerecancer, herunder blod i urinen, smerter ved vandladning og pludselig
vandladningstrang.

Bivirkninger med ukendt hyppighed (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de foreliggende

data):

En allergisk reaktion. Tegnene kan vere udslat, neldefeber, synke- eller andedratsbesveer,
opsvulmede laber, ansigt, svalg eller tunge og besvimelsesfornemmelse.

En alvorlig allergisk reaktion: hudlasioner eller pletter pa huden, der kan udvikle sig til et sér
omgivet af blege eller rade ringe, bleredannelse og/eller afskalning af huden eventuelt med
symptomer som klge, feber, generel utilpashed, smertende led, synsforstyrrelser, brendende
smertefuld eller klgende gjne og sar i munden (Steven-Johnson syndrome og erythema
multiforme).

Sterke og vedvarende smerter i maven, som kan strale ud i ryggen, samt kvalme og
opkastning. Det kan vaere tegn pa betaendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis).

Du skal ogsé forteelle din leege, hvis du fér felgende bivirkninger:

Almindelige bivirkninger:

Tegn pa lavt blodsukker (hypoglykami), som kan opsta, hvis Incresync tages i kombination
med insulin eller sulfonylurinstof (f.eks. glipizid, tolbutamid eller glibenclamid). Tegnene kan
veere rysten, svedtendens, angst, sleret syn, prikkende fornemmelse i laeber, bleghed,
humersvingninger eller forvirring. Blodsukkeret kan falde til under det normale niveau, men kan
bringes til at stige igen, hvis du indtager sukker. Det anbefales, at du altid medbringer lidt
sukkerknalder, slik, kiks eller sukkerholdig frugtjuice.

forkelelse eller influenzalignende symptomer som ondt i halsen og tilstoppet nese
bihulebetendelse (sinusitis)

hudklee

hovedpine

mavesmerter

diarré

fordgjelsesbesveer, opstad

almen sygdomsfornemmelse

muskelsmerter

folelseslashed i en del af kroppen

sloret eller forvraenget syn

vaegtforogelse

havede hender eller fodder

udsleet.

Ikke almindelige bivirkninger:

sovnbesvaer.

Bivirkninger med ukendt hyppighed:

synsforstyrrelser (forarsaget af en diabetisk gjenlidelse kaldet makulagdem)
leverproblemer, der viser sig som kvalme, opkastning, mavesmerter, usedvanlig eller
uforklarlig treethed, manglende appetit, merkfarvet urin eller gulfarvning af huden eller det
hvide i gjnene.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til

Leaegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Incresync efter den udlebsdato, der star pa pakningen og blisterkortet efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette laegemiddel. Opbevares i den
originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Incresync indeholder:

- Aktive stoffer: alogliptin og pioglitazon.

Hver 25 mg/30 mg filmovertrukken tablet indeholder alogliptinbenzoat og pioglitazonhydrochlorid

svarende til 25 mg alogliptin og 30 mg pioglitazon.

- Ovrige indholdsstoffer: mannitol, mikrokrystallinsk cellulose, hydroxypropylcellulose,
croscarmelosenatrium, magnesiumstearat, lactosemonohydrat, hypromellose, talkum,
titandioxid (E171), gul jernoxid (E172), red jernoxid (E172), macrogol 8000, shellac, og sort
jernoxid (E172). Se punkt 2 "Incresync indeholder lactose".

Hver 25 mg/45 mg filmovertrukken tablet indeholder alogliptinbenzoat og pioglitazonhydrochlorid

svarende til 25 mg alogliptin og 45 mg pioglitazon.

- Ovrige indholdsstoffer: mannitol, mikrokrystallinsk cellulose, hydroxypropylcellulose,
croscarmelosenatrium, magnesiumstearat, lactosemonohydrat, hypromellose, talkum,
titandioxid (E171), red jernoxid (E172), macrogol 8000, shellac, og sort jernoxid (E172). Se
punkt 2 "Incresync indeholder lactose".

Hver 12,5 mg/30 mg filmovertrukken tablet indeholder alogliptinbenzoat og pioglitazonhydrochlorid

svarende til 12,5 mg alogliptin og 30 mg pioglitazon.

- Ovrige indholdsstoffer: mannitol, mikrokrystallinsk cellulose, hydroxypropylcellulose,
croscarmelosenatrium, magnesiumstearat, lactosemonohydrat, hypromellose, talkum,
titandioxid (E171), gul jernoxid (E172), red jernoxid (E172), macrogol 8000, shellac,
carnaubavoks og glycerol mono-oleat. Se punkt 2 "Incresync indeholder lactose".


http://www.meldenbivirkning.dk/

Udseende og pakningsterrelser

- Incresync 25 mg/30 mg filmovertrukne tabletter (tabletter) er ferskenfarvede, runde (ca. 8,7 mm
i diameter), bikonvekse, filmovertrukne tabletter med bade "A/P" 0g"25/30" trykt i grat pa den
ene side.

- Incresync 25 mg/45 mg filmovertrukne tabletter (tabletter) er rede, runde (ca. 8,7 mm i
diameter), bikonvekse, filmovertrukne tabletter med bade "A/P" 0g"25/45" trykt i grat pa den
ene side.

- Incresync 12,5 mg/30 mg filmovertrukne tabletter (tabletter) er svagt ferskenfarvede, runde (ca.
8,7 mm i diameter), bikonvekse, filmovertrukne tabletter med bade "A/P" 0g"12.5/30" trykt i
radt pa den ene side.

Incresync fas i blisterpakninger indeholdende 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98 eller 100 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Takeda Pharma A/S

Dybendal Alle 10

2630 Taastrup

Danmark

Fremstiller

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

Irland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om Incresync, skal du henvende dig til den lokale reprasentant
for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf./Tel: +45 46 77 11 11

Denne indlaegsseddel blev senest eendret december 2020.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.



http://www.ema.europa.eu/



