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- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

har de samme symptomer, som De har.
del. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette laagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, De vil vide.
- Laegen har ordineret Xelevia til Dem personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegssed-
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1. Virkning og anvendelse

Xelevia indeholder det aktive stof sitagliptin, som tilhgrer en klasse af
leegemidler, som kaldes DPP-4-haemmere (dipeptylpeptidase-4-heem-
mere). Disse leegemidler seenker blodsukkeret hos voksne patienter
med type 2-diabetes mellitus.

Dette leegemiddel hjeelper med at ege maengden af insulin, der frigi-
ves efter et maltid, og nedseetter maengden af sukker, der dannes af
kroppen.

Deres leege har foreskrevet dette laegemiddel som en hjeelp til at
saenke Deres blodsukker, som er for hgjt pa grund af Deres type
2-diabetes. Leegemidlet kan bruges alene eller sammen med visse
andre laegemidler (insulin, metformin, sulfonylurinstof eller glitazo-
ner), som saenker blodsukkeret, og som De maske allerede tager for
Deres diabetes, samtidig med at De folger en diset- og motionsplan.

Hvad er type 2-diabetes?

Type 2-diabetes er en tilstand, hvor Deres krop ikke danner nok insu-
lin, samtidig med at det insulin, som Deres krop danner, ikke virker sa
godt, som det burde. Deres krop kan ogsa danne for meget sukker.
Nar dette sker, ages sukkerindholdet (glucose) i blodet. Dette kan
fore til alvorlige helbredsproblemer som hjertesygdom, nyresygdom,
blindhed og amputation.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Xelevia

Tag ikke Xelevia

- hvis De er allergisk over for sitagliptin eller et af de evrige indholds-
stoffer i laegemidlet (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Der er indberettet tilfeelde af beteendelse i bugspytkirtlen (pankreati-
tis) hos patienter, der far Xelevia (se punkt 4).

Hvis De far blaerer pa huden, kan det veere et tegn pa en hudsygdom
kaldet bulles pemfigoid. Leegen vil maske bede Dem om at stoppe
med at tage Xelevia.

Forteel Deres leege, om De har eller har haft:

— En sygdom i bugspytkirtlen (f.eks. pankreatitis).

- Galdesten, alkoholafhaengighed eller et meget hejt indhold af
triglycerider (en fedtstoftype) i blodet. Disse sygdomme kan forege
risikoen for at fa pankreatitis (se punkt 4).

— Type 1-diabetes.

- Komplikation til diabetes med forhgjet blodsukker, hurtigt veegt-
tab, kvalme eller opkastning (diabetisk ketoacidose).

— Tidligere eller nuveerende nyreproblemer.

— Allergisk reaktion over for Xelevia (se punkt 4).

Dette leegemiddel vil ikke forarsage lavt blodsukker, fordi det ikke
virker, nar Deres blodsukker er lavt. Nar leegemidlet tages sammen
med et sulfonylurinstof eller sammen med insulin, kan lavt blodsuk-
ker (hypoglykaemi) forekomme. Leegen vil maske nedszette dosis af
sulfonylurinstof eller insulin.

Bern og unge

Dette leegemiddel ma ikke anvendes til bern og unge under 18 ar.
Det er ikke effektivt hos bern og unge i alderen 10 til 17 ar. Det er
ukendt, om dette leegemiddel er sikkert og effektivt, nar det
anvendes hos bgrn under 10 ar.

Brug af anden medicin sammen med Xelevia
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger

anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planlaegger at
bruge anden medicin.

Forteel det iseer til laegen, hvis De tager digoxin (et laeegemiddel til
behandling af uregelmaessig hjerterytme og andre hjerteproblemer).
Det kan vaere ngdvendigt at kontrollere indholdet af digoxin i Deres
blod, hvis De tager Xelevia.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal De sperge Deres laege eller apoteks-

personalet til rads, for De tager dette leegemiddel. De bor ikke tage

dette leegemiddel under graviditet.

Det er ukendt, om laegemidlet gar over i modermeelken. De bor ikke
tage dette leegemiddel, hvis De ammer eller planleegger at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Leegemidlet pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at kere
bil eller betjene maskiner. Der har dog veeret rapporter om svim-
melhed og dgsighed, som kan pavirke Deres evne til at kgre bil eller
betjene maskiner.

Hvis De tager dette leegemiddel sammen med medicin, der kaldes
sulfonylurinstof eller sammen med insulin, kan det medfere for lavt
blodsukker (hypoglykaemi), som kan pavirke Deres evne til at kgre bil
og betjene maskiner, eller hvis De arbejder uden sikkert fodfeeste.

Xelevia indeholder natrium
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium
pr. tablet, dvs. det er i det veesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal De tage Xelevia
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl, sa
sporg laegen eller apotekspersonalet.

Den almindelige anbefalede dosis er:
— En 100 mg filmovertrukken tablet.
— En gang dagligt.

- Gennem munden.

Hvis De har nyreproblemer, kan Deres laege ordinere en lavere dosis
(sasom 25 mg eller 50 mg).

De kan tage dette laegemiddel med eller uden mad og drikke.

Deres leege kan ordinere dette leegemiddel alene eller sammen med
visse andre leegemidler, der seenker blodsukkeret.

Dizet og motion kan hjeelpe Dem, sa kroppen bruger sit blodsukker
bedre. Det er vigtigt at forblive pa den dizet og motion, som laegen
anbefaler, mens De tager Xelevia.

Hvis De har taget for meget Xelevia
Kontakt straks Deres laege, hvis De har taget mere end den fore-
skrevne dosis af dette laegemiddel.

Hvis De har glemt at tage Xelevia

Hvis De glemmer en dosis, s tag den, sa snart De kommer i tanke
om det. Hvis De ikke kommer i tanke om det, for det er tid til naeste
dosis, skal De springe den glemte dosis over og tage den naeste dosis
som normalt. De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis af leegemidlet.

Hvis De holder op med at tage Xelevia

Fortsaet med at tage Xelevia, sa laenge Deres laege ordinerer det, sa
De fortsat kan fa hjeelp til at kontrollere Deres blodsukker. De bor
ikke holde op med at tage dette lsegemiddel uden at tale med laegen
forst.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl




om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

STOP med at tage Xelevia og kontakt straks leegen, hvis De far nogen

af felgende alvorlige bivirkninger:

e Svaere og vedvarende smerter i maven, som kan strale ud i ryggen,
med eller uden kvalme og opkastning, da det kan vaere tegn pa
betaendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis).

Hvis De far en alvorlig allergisk reaktion (hyppighed ikke kendt),
herunder udslzet, neeldefeber, blaerer pa huden/hudafskalning og
haevelse af ansigt, leeber, tunge og svaelg, som kan medfere vejrtraek-
nings-og synkebesveer, skal De stoppe med at tage dette lsegemiddel
og kontakte la&egen omgaende. Laegen kan ordinere et leegemiddel til
behandling af Deres allergiske reaktion og et andet lsegemiddel til
Deres diabetes.

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger efter at sitagliptin
er blevet fgjet til metformin:

Almindelige (kan bergre op til 1 ud af 10): Lavt blodsukker, kvalme,
oget luftafgang fra tarmen, opkastning.

Ikke almindelige (kan bergre op til 1 ud af 100): Mavesmerter, diarré,
forstoppelse, dgsighed.

Nogle patienter har oplevet forskellige typer mavegener, nar de
er startet med at kombinere sitagliptin og metformin (hyppighed:
almindelig).

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger, nar de har taget
sitagleeiptin sammen med et sulfonylurinstof og metformin:

Meget almindelig (kan bergre flere end 1 ud af 10): Lavt blodsukker.
Almindelig: Forstoppelse.

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger, nar de har taget
sitagliptin og pioglitazon:
Almindelige: @get luftafgang fra tarmen, haevede heender eller ben.

Nogle patienter har oplevet fglgende bivirkninger, nar de har taget
sitagliptin sammen med pioglitazon og metformin:
Almindelige: Heevede haender eller ben.

Nogle patienter har oplevet fglgende bivirkninger, nar de har taget
sitagliptin sammen med insulin (med eller uden metformin):
Almindelig: Influenza.

Ikke almindelig: Ter mund.

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger, nar de har taget
sitagliptin alene i kliniske studier eller ved anvendelse efter markeds-
foring alene og/eller sammen med anden diabetesmedicin:
Almindelige: Lavt blodsukker, hovedpine, infektion i evre luftveje,
stoppet naese eller snue og ondt i halsen, beteendelse i led og den
tilgreensende knogle, smerter i arme eller ben.

Ikke almindelige: Svimmelhed, forstoppelse, klge.

Sjeelden: Nedsat antal blodplader.

Hyppighed ikke kendt: Nyreproblemer (som kan kreeve dialyse),
opkastning, ledsmerter, muskelsmerter, rygsmerter, interstitiel lunge-
sygdom, bullgs pemfigoid (en type blaerer pa huden).

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, apoteks-
personalet eller sygeplejersken.

Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. De eller Deres parerende kan ogsa indberette bivirk-
ninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjaelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for born.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisteren og
kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte

maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende
opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miljoet ma De ikke smide medicinrester i aflebet, toilet-
tet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
Xelevia indeholder:
- Aktivt stof: sitagliptin:

o Hver Xelevia 25 mg filmovertrukken tablet (tablet) indeholder

sitagliptin phosphatmonohydrat, der svarer til 25 mg sitagliptin.
o Hver Xelevia 50 mg filmovertrukken tablet (tablet) indeholder

sitagliptin phosphatmonohydrat, der svarer til 50 mg sitagliptin.
o Hver Xelevia 100 mg filmovertrukken tablet (tablet) indeholder

sitagliptin phosphatmonohydrat, der svarer til 100 mg sitagliptin.

- @vrige indholdsstoffer:

o Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose (E460), calciumhydrogen-
phosphat, vandfrit (E341), croscarmellosenatrium (E468), magne-
siumstearat (E470b) og natriumstearylfumarat.

o Filmovertraek: poly(vinylalkohol), macrogol 3350, talcum (E553b),
titandioxid (E171), red jernoxid (E172) og gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser

— Xelevia 25 mg filmovertrukne tabletter er runde, lyserade,
filmovertrukne tabletter maerket med "221" pa den ene side.

— Xelevia 50 mg filmovertrukne tabletter er runde, lys beige,
filmovertrukne tabletter maerket med "112" pa den ene side.

— Xelevia 100 mg filmovertrukne tabletter er runde, beige, filmover-
trukne tabletter maerket med "277" pa den ene side.

Uigennemsigtig blister (PVC/PE/PVDC og aluminium). Pakninger
med 14, 28, 30, 56, 84, 90 eller 98 filmovertrukne tabletter og 50 x 1
filmovertrukne tabletter i perforerede enkeltdosisblistre.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal De
henvende Dem til den lokale repraesentant for indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen:

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: +45 4482 4000
dkmail@merck.com

Denne indleegsseddel blev senest a&ndret 11.2021
De kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det

Europeeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.



