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indleegsseddel. Se punkt 4.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersekn, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnti denne

Se den nyeste indlegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Det aktive stofi Jalra, vildagliptin, tilhgrer
en gruppe af legemidler, der hedder “orale
antidiabetika”.

Jalra bruges til at behandle voksne patienter
med type 2-diabetes (sukkersyge). Det bruges,
nar sukkersygen ikke kan kontrolleres med dieet
og motion alene. Det hjelper med at kontrollere
blodsukkeret. Din laege kan ordinere Jalra

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 detinsulin,
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 sanke
blodsukkeret, iszr efter maltiderne. Glucagon
er et stof, som udlgser en produktion af sukker
i leveren, og det far blodsukkeret til at stige.
Bugspytkirtlen

producerer begge disse stoffer.

Hvordan Jalra virker

Jalra 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 medfgre, 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
folger den dizet og/eller den motionsplan, du har
faet anbefalet.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage
Jalra

Tag ikke Jalra:

e hvis du erallergisk over for vildagliptin eller et
af de pvrige indholdsstofferi Jalra (angivet i
pkt. 6). Hvis du tror, du er overfglsom over for
vildagliptin eller et af de gvrige indholdsstoffer
iJalra, ma du ikke tage medicinen, men skal
henvende dig til din leege.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller

sygeplejersken, for du tager Jalra

* hvis du har type 1-diabetes (sukkersyge, hvor
din krop ikke producererinsulin), eller hvis du
erien tilstand kaldet diabetisk ketoacidose.

* hvis du tager medicin mod diabetes, kaldet
sulfonylurinstof (for at undga at du far lavt
blodsukker [hypoglykaemi], vil din leege maske
nedsatte din dosis af sulfonylurinstoffet, nar
du tager det sammen med Jalra).

* hvis du har en moderat eller alvorlig

nyresygdom (det er ngdvendigt, at du tager en

lavere dosis af Jalra).

hvis du er i dialyse.

hvis du har en leversygdom.

hvis du lider af hjertesvigt.

hvis du har eller har haft en sygdom i

bugspytkirtlen.

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

Diabetiske hudlasioner er en almindelig
komplikation ved diabetes. Du bgr fglge de
anbefalinger for hud- og fodpleje, som du far
af din laege eller sygeplejerske. Du bgr ogsa
vaere sarlig opmarksom pa nye vabler eller sar,
som du far, mens du tager Jalra. Skulle disse
forekomme skal du straks kontakte din leege.

Du vil fa taget en blodpreve til underspgelse af
din leverfunktion, for du starter med Jalra-
behandlingen, med tre maneders intervali det
ferste ar og derefter regelmaessigt. Dette gares
for at opdage tegn pa forhgjede leverenzymer sa
hurtigt som muligt.

Bgrn og unge
Jalra anbefales ikke til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Jalra
Fortael altid legen eller apotekspersonalet, hvis
du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planleegger at bruge anden
medicin.

Din leege vil muligvis gnske at @&@ndre din

Jalra-dosis, hvis du tager anden medicin sasom:

- thiazider eller andre diuretika (ogsa kaldet
vanddrivende tabletter)

— kortikosteroider (bruges normalt til at
behandle betendelseslignende reaktioner)

- Medicin, der pavirker skjoldbruskkirtlen

— 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 laege eller apotekspersonalet
til rads, for du tager dette legemiddel.

Du ma ikke tage Jalra under graviditet. Der er
uvist om Jalra passererind i modermalken.
Du ma ikke tage Jalra, hvis du ammer eller
planlegger at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du foler dig svimmel, nar du tager Jalra, ma
duikke kere bil eller betjene maskiner.

Jalraindeholder lactose

Jalraindeholder lactose (maelkesukker). Kontakt
leegen, for du tager dette legemiddel, hvis
lzegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Jalraindeholder natrium

Dette leegemiddelindeholder mindre end 1 mmol
(23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det eri det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Jalra

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

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

Den maengde Jalra, du skal tage, afthanger af
din sygdomstilstand. Din leege vil fortzlle dig
helt ngjagtigt, hvor mange Jalratabletter du skal
tage. Den maksimale daglige dosis er 100 mg.

Den sadvanlige dosis er:

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

* 100 mg daglig som 50 mg om morgenen og
50 mg om aftenen, hvis du tager Jalra 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 svaer nyresygdom, eller hvis du
eridialyse.

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

Sa lenge skal du tage Jalra

* Tag Jalra hver dag, sa leenge din lege siger,
at du skal ggre det. Det kan veere ngdvendigt
med behandling i lang tid.

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



Hvis du har taget for mange Jalra tabletter
Hvis du tager for mange Jalra tabletter, eller hvis
en anden har taget din medicin, skal du straks
kontakte din laege. Lagebehandling kan vaere
ngdvendig. Medbring pakningen, hvis du skal til
leege eller pa hospitalet.

Hvis du har glemt at tage Jalra

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 ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Jalra

Hold ikke op med at tage Jalra, medmindre
leegen siger det. Tal med din leege, hvis du
har spgrgsmal til, hvor leenge du skal tage
medicinen.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle symptomer kraever gjeblikkelig leegelig

opmarksomhed:

Du bgr stoppe med at tage Jalra og straks

kontakte din laege, hvis du oplever nogle af

folgende bivirkninger:

* Angiogdem (sjalden: kan forekomme hos op
til 1 ud af 1.000 patienter): Symptomerne
inkluderer haevet ansigt, tunge eller hals,
synkebesveer, vejrtrakningsbesvaer, pludselig
optraeden af udsleet eller nzldefeber, som kan
tyde pa en reaktion kaldet “angiogdem”

e Leversygdom (hepatitis) (sjelden):
Symptomerne inkluderer gul hud og gjne,
kvalme, nedsat appetit eller mgrk urin, hvilket
kan tyde pa en leversygdom (hepatitis)

* Betandelse i bugspytkirtlen (pankreatitis)
(hyppighed ikke kendt): Symptomerne
inkluderer staerke og vedvarende smerter i
maven, der eventuelt breder sig til ryggen,
samt kvalme og opkastning

Andre bivirkninger

Nogle patienter har oplevet fglgende

bivirkninger, mens de tog Jalra og metformin:

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

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

Nogle patienter har oplevet falgende

bivirkninger, mens de tog Jalra og et

sulfonylurinstof:

¢ Almindelige: Rysten, hovedpine, svimmelhed,
svaekkelse, lavt blodsukker

o Ikke almindelig: Forstoppelse

e Meget sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud
af 10.000 personer): Ondti halsen, lgbende
naese

Nogle patienter har oplevet fglgende

bivirkninger, mens de tog Jalra og et glitazon:

 Almindelige: Vaegtegning, havede haender,
ankler eller fgdder (adem)

e Ikke almindelige: Hovedpine, svaekkelse, lavt
blodsukker

Nogle patienter har oplevet fglgende

bivirkninger, mens de tog Jalra alene:

* Almindelig: Svimmelhed

e Ikke almindelige: Hovedpine, forstoppelse,
haevede hander, ankler eller fedder (edem),
ledsmerter, lavt blodsukker

* Meget sjaeldne: Ondti halsen, labende naese,
feber

Nogle patienter har oplevet fglgende

bivirkninger, mens de tog Jalra, metformin og et

sulfonylurinstof:

e Almindelige: Svimmelhed, rysten, svaghed,
lavt blodsukker, gget svedtendens

Nogle patienter har oplevet fglgende

bivirkninger, mens de tog Jalra og insulin (med

eller uden metformin):

 Almindelige: Hovedpine, kuldegysninger,
kvalme, lavt blodsukker, halsbrand

e Ikke almindelige: Diare, luftafgang fra tarmen

Siden denne medicin er blevet markedsfart er

folgende bivirkninger blevet rapporteret:

* Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud
fra forhdandenveerende data): Klgende udslat,
betendelse i bugspytkirtlen, omrader med
afskalning af huden eller bleerer i huden,
muskelsmerter

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denneindlaegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrrelsen via
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

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

5. Opbevaring

* Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bgrn.

* Brugikke legemidlet efter den udlgbsdato,
der stér pa blisterkortet og pakningen efter
"EXP”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

* Opbevaresi den originale pakning for at
beskytte mod fugt.

e Brugikke Jalra, hvis emballagen er beskadiget
eller viser tegn pd, at nogen har forsggt at abne
den.

 Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal
bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget
ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere
oplysninger

Jalraindeholder:
e Aktivt stof: vildagliptin.
Hver tablet indeholder 50 mg vildagliptin.
* @vrige indholdsstoffer: vandfri
lactose, mikrokrystallinsk cellulose,
natriumstivelseglycolat (type A) og
magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser

Jalra 50 mq tabletter er runde, hvide til svagt
lysegule og flade praeget med "NVR” pa den ene
side og "FB” pa den anden side.

Jalra 50 mq 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 hverindeholder 112 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsforti dit land.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Novartis Pharma GmbH
RoonstralRe 25
D-90429 Niirnberg
Tyskland

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Jalra® er et registreret varemarke, der tilhgrer
Novartis AG.

Hvis du @nsker yderligere oplysninger om
dette legemiddel, skal du henvende dig til
den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

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

Denne indlegsseddel blev senest a&ndret
maj 2022.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om
dette leegemiddel pa Det Europaeiske
Legemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu



