Indlaegsseddel: Information til brugeren

Eucreas 50 mg/850 mg filmovertrukne tabletter
Eucreas 50 mg/1000 mg filmovertrukne tabletter

vildagliptin/metforminhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller din diabetes-sygeplejerske, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Eucreas
Sadan skal du tage Eucreas

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ook own e

1. Virkning og anvendelse

De aktive stoffer i Eucreas, vildagliptin og metformin, tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes
“orale antidiabetika”.

Eucreas bruges til at behandle voksne patienter med type 2-diabetes (sukkersyge). Denne type
diabetes kaldes ogsa ikke-insulinkreevende diabetes mellitus.

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.

Bade insulin og glucagon produceres i bugspytkirtlen. Insulin er med til at senke blodsukkeret, isar
efter maltiderne. Glucagon far leveren til at producere sukker, hvilket far blodsukkeret til at stige.

Hvordan Eucreas virker

De to aktive stoffer, vildagliptin og metformin, hjelper med at kontrollere blodsukkeret. Stoffet
vildagliptin virker ved at fa bugspytkirtlen til at producere mere insulin og mindre glucagon. Stoffet
metformin virker ved at hjeelpe kroppen til at udnytte insulinet bedre. Dette leegemiddel har vist sig at
reducere blodsukkerniveauet, og dette kan medfare, at du undgar komplikationer, som opstar pa grund
af sukkersyge.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Eucreas
Tag ikke Eucreas
- hvis du er allergisk over for vildagliptin, metformin eller et af de gvrige indholdsstoffer

(angivet i punkt 6). Hvis du tror, at du maske er allergisk over for et eller flere af disse stoffer,
sa tal med din leege, far du begynder at tage Eucreas.
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- hvis du har eller har haft alvorlige komplikationer af din diabetes, f.eks. diabetisk ketoacidose
(en komplikation ved diabetes med hurtigt veegttab, kvalme og/eller opkastning) eller diabetisk
koma.

- hvis du for nylig har haft et hjerteanfald, eller hvis du har haft hjertesvigt eller alvorlige
problemer med blodcirkulationen eller andedratsbesveer, hvilket kan vere tegn pa
hjerteproblemer.

- hvis du har nyreproblemer.

- hvis du har en sveer infektion eller er alvorligt dehydreret (har mistet en masse vand fra
kroppen).

- hvis du skal have udfart en rantgenundersggelse med kontraststof (en speciel type rgntgen, der
involverer indsprgjtning af et farvestof). Se ogsa information omkring dette i afsnittet
”Advarsler og forsigtighedsregler”.

- hvis du har leverproblemer.

- hvis du drikker for meget alkohol (uanset om det er hver dag eller kun engang imellem).

- hvis du ammer (se ogsa ”Graviditet og amning”).

Advarsler og forsigtighedsregler

Hold op med at tage dette laegemiddel og tal med din leege, hvis du oplever et eller flere af
falgende symptomer, som kan vere tegn pa en tilstand kaldet “laktatacidose™:

- feler dig kold og utilpas

- muskelsmerter

- sveer kvalme og opkastning

- smerter i eller omkring maven (mavesmerter)

- slavhed eller svimmelhed

- hurtig vejrtraekning.

Eucreas kan ikke erstatte insulin. Du ber derfor ikke fa Eucreas til behandling af type 1-diabetes.

Kontakt legen, apotekspersonalet eller din diabetes-sygeplejerske far du tager Eucreas, hvis du har
eller har haft en sygdom i bugspytkirtlen.

Kontakt lzegen, apoteket eller din diabetes-sygeplejerske, fer du tager Eucreas, hvis du tager medicin
mod diabetes, kaldet sulfonylurinstof. For at undga, at du far lavt blodsukker [hypoglykeaemi], vil din
leege maske nedsette din dosis af sulfonylurinstoffet, nar du tager det sammen med Eucreas.

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 falge de anbefalinger med
hensyn til hud- og fodpleje, som du far af din lege eller sygeplejerske. Du ber ogsa veere serlig
opmarksom pa nye frembrud af bleerer eller sar, mens du tager Eucreas. Skulle dette ske, skal du
straks kontakte din lege.

Hvis du er holdt op med at tage Eucreas, fordi du skal opereres (du skal stoppe mindst 48 timer fer en
planlagt operation med fuld narkose og ber ikke starte igen fgr mindst 48 timer efter), eller fordi du
skal til en rgntgenundersggelse med indsprgjtning af kontraststof, skal du tale med din leege, for du
begynder at tage Eucreas igen.

Du vil fa taget en blodprgve til undersggelse af din leverfunktion, far du starter med Eucreas-
behandlingen, med tre maneders interval i det farste ar og derefter regelmassigt. Dette gares for at
opdage tegn pa forhgjede leverenzymer sa hurtigt som muligt.

Mindst én gang om aret vil din laege kontrollere, at dine nyrer virker normalt. Laegen vil regelmassigt
teste dit blod og din urin for sukker.

/ldre patienter, der tager Eucreas, skal have nyrefunktionen kontrolleret regelmaessigt. Dette vil blive
gjort oftere hos patienter med nyreproblemer.
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Bgrn og unge
Eucreas anbefales ikke til barn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Eucreas

Fortael altid legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette er seerlig vigtigt, hvis du allerede tager medicin til behandling af en hjertesygdom eller
problemer med blodsukkeret, nyrer eller blodtryk, f.eks.

- medicin, der generelt bruges til behandling af betzendelse (glukokortikoider)

- medicin, der generelt bruges til behandling af andedratssygdomme (beta-2-agonister)
- anden medicin, der bruges til at behandle diabetes

- vanddrivende medicin (diuretika)

- medicin, der generelt bruges til behandling af forhgjet blodtryk (ACE-hammere).

- en bestemt type medicin, der pavirker skjoldbruskkirtlen eller

- en bestemt type medicin, der pavirker nervesystemet.

Brug af Eucreas sammen med alkohol
Undga alkohol, mens du tager Eucreas, da alkohol kan gge risikoen for laktatacidose (se afsnittet
”Bivirkninger”.

Graviditet og amning

- Fortael det til leegen, hvis du er gravid, hvis du tror, at du kan veere gravid, eller hvis du har
planer om at blive gravid. Din laege vil tale med dig om de mulige risici ved at tage Eucreas
under graviditet.

- Tag ikke Eucreas, hvis du er gravid eller ammer (se ogsé “Tag ikke Eucreas”).

Sperg din leege eller apoteket til rads, fer du bruger nogen form for medicin.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis du faler dig svimmel, nar du tager Eucreas, ma du ikke kare bil, arbejde med verktgj eller
maskiner.

3. Sadan skal du tage Eucreas

Det afhanger af din sygdom, hvor mange Eucreastabletter du skal tage. Din laege vil fortelle dig helt
ngjagtigt, hvor mange tabletter du skal tage.

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

Den anbefalede dosis er en filmovertrukken tablet pa enten 50 mg/850 mg eller 50 mg/1000 mg
2 gange daglig.

Din lzege kan ordinere en lavere dosis, hvis du har problemer med nyrerne. Din lzege kan ogsa
ordinere en lavere dosis, hvis du tager anden medicin — kaldet sulfonylurinstof — mod din diabetes.

Din leege kan ordinere denne medicin alene eller sammen med visse andre leegemidler, som saenker
blodsukkeret.

Hvornar og hvordan du skal tage Eucreas

- Tabletterne synkes hele med et glas vand

- Tag én tablet om morgenen og den anden om aftenen sammen med eller lige efter mad. Hvis du
tager tabletten lige efter mad, vil det nedseette risikoen for maveproblemer.
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Fortsaet med at fglge eventuelle kostrad, som din laege har givet dig. Iszr hvis du falger en
diabetesdizet med veegtkontrol, skal du fortsat fglge denne, mens du tager Eucreas.

Hvis du har taget for mange Eucreas-tabletter

Du skal straks kontakte en leege eller apoteket, hvis du har taget for mange Eucreas-tabletter, eller
hvis en anden tager dine tabletter. Leegebehandling kan veere ngdvendig. Tag pakningen og denne
indlaegsseddel med, hvis det er ngdvendigt at ga til leegen eller pa hospitalet.

Hvis du har glemt at tage Eucreas

Hvis du glemmer at tage en tablet, skal du tage den sammen med det naste maltid, med mindre du
alligevel skal tage en tablet pa det pageeldende tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis (to tabletter
pa én gang) som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Eucreas

Bliv ved med at tage dette legemiddel sa lzenge din leege ordinerer det, sa dit blodsukker vedbliver
kontrolleret. Hold ikke op med at tage Eucreas, medmindre laegen siger det. Tal med din laege, hvis du
har spgrgsmal til, hvor lzenge du skal tage medicinen.

Sperg legen, apotekspersonalet eller din diabetes-sygeplejerske, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Nogle symptomer kraever omgaende leegehjelp

Du skal stoppe med at tage Eucreas og kontakte din leege omgaende, hvis du oplever en eller flere

af fglgende bivirkninger:

o Angiogdem (sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer): symptomer inkluderer
opsvulmet ansigt, tunge eller hals, problemer med at synke, problemer med at treekke vejret,
pludseligt udslet eller neldefeber, der kan tyde pa en reaktion, kaldet “angiogdem”.

o Leversygdom (hepatitis) (sjeelden): symptomer inkluderer gul hud og gjne, kvalme, nedsat
appetit eller mark urin, hvilket kan tyde pa en leversygdom (hepatitis).

o Beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis) (hyppighed ikke kendt): Symptomerne inkluderer
steerke 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 har taget Eucreas:

o Meget almindelige (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer): kvalme, opkastning,
diare, smerter i eller omkring maven (mavesmerter), appetitlgshed.

o Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): svimmelhed, hovedpine, rystelser,
der ikke kan styres, metallisk smag, lavt blodsukker.

o Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer): ledsmerter, treethed,
forstoppelse, haevede haender, ankler eller fgdder (adem).

o Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer): ondt i halsen, lgbende
nase, feber; tegn pa et hgjt niveau af maelkesyre i blodet (kaldes laktatacidose), som f.eks.
slavhed eller svimmelhed, sveer kvalme eller opkastning, mavesmerter, uregelmaessig
hjerterytme eller dyb, hurtig vejrtreekning; radme i huden, klge; nedsat niveau af B12-vitamin
(bleghed, traethed, mentale symptomer sasom forvirring eller problemer med hukommelsen).

Nogle patienter har oplevet fglgende bivirkninger, mens de har taget Eucreas og et sulfonylurinstof:
. Almindelige: svimmelhed, rysten, svaghed, lavt blodsukker, @get svedtendens.

Nogle patienter har haft falgende bivirkninger, mens de har taget Eucreas og insulin:
. Almindelige: hovedpine, kuldegysninger, kvalme, lavt blodsukker, halsbrand.
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o Ikke almindelige: diare, luftafgang fra tarmen.

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

o Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forndndenvaerende data): klgende udslat,
betaendelse i bugspytkirtlen, omrader med afskalning af huden eller blarer i huden,
muskelsmerter.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, diabetessygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen (se detaljer herunder). Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjealpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

5. Opbevaring

- Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

- Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterkortet og pakningen efter
”EXP”/”Udlebsdato”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

- Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

- Opbevares i den originale yderpakning (blister) for at beskytte mod fugt.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Eucreas indeholder:

- Aktive stoffer: vildagliptin og metforminhydrochlorid.

- Hver Eucreas 50 mg/850 mg filmovertrukket tablet indeholder 50 mg vildagliptin og 850 mg
metforminhydrochlorid (svarende til 660 mg metformin).

- Hver Eucreas 50 mg/1000 mg filmovertrukket tablet indeholder 50 mg vildagliptin og 1000 mg
metforminhydrochlorid (svarende til 780 mg metformin).

- @vrige indholdsstoffer: Hydroxypropylcellulose, magnesiumstearat, hypromellose, titandioxid
(E 171), gul jernoxid (E 172), macrogol 4000 og talcum.

Udseende og pakningsstarrelser

Eucreas 50 mg/850 mg filmovertrukne tabletter er gule, ovale tabletter med "NVR” pa den ene side og
”SEH” pa den anden.

Eucreas 50 mg/1000 mg filmovertrukne tabletter er morkegule, ovale tabletter med "NVR” pa den ene
side og ”"FLO” pa den anden.

Eucreas fas i pakninger med 10, 30, 60, 120, 180 eller 360 filmovertrukne tabletter og i
multipakninger med 120 (2x60), 180 (3x60) eller 360 (6x60) filmovertrukne tabletter. Ikke alle
pakningsstarrelser og tabletstyrker er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Frimley Business Park

Camberley GU16 7SR

Storbritannien
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Fremstiller

Novartis Pharma GmbH
Roonstralte 25

D-90429 Nirnberg
Tyskland

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

repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus

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

E)ado
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

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

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

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

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

island
Vistor hf.
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Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria 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 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
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.



Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbzpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 06/2015
Andre informationskilder

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