FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Galvus

50 mg tabletter
vildagliptin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med din ldkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Galvus ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du tar Galvus
3. Hur du tar Galvus

4. Eventuella biverkningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 12:02



5. Hur Galvus ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Galvus ar och vad det anvands for

Galvus anvands vid behandling av vuxna patienter med typ 2-
diabetes. Det anvands nar sjukdomen inte kan regleras med endast
kost och motion. Det hjalper till att reglera blodsockernivan.
Lakaren kommer ordinera att Galvus tas antingen ensamt eller
samtidigt med vissa andra diabeteslakemedel som du redan tar,
om dessa inte har visat sig vara tillrackligt effektiva for att
kontrollera diabetes.

Typ 2-diabetes utvecklas om kroppen inte producerar tillrackligt
med insulin eller om det insulin som kroppen producerar inte
fungerar tillfredsstallande. Diabetes kan ocksa utvecklas om
kroppen producerar for mycket glukagon.

Insulin ar en substans som hjalper till att sanka blodsockernivan,
sarskilt efter maltiderna. Glukagon ar en substans som satter igang
sockerproduktionen i levern, vilket gor att blodsockernivan stiger.
Bada dessa substanser produceras i bukspottkorteln.

Hur Galvus fungerar

Galvus verkar genom att fa bukspottkorteln att producera mer
insulin och mindre glukagon. Detta hjalper till att reglera
blodsockernivan. Denna medicin har visats séanka blodsockret,
vilket kan hjalpa till att forhindra komplikationer av din diabetes.
Aven om du nu bérjar med medicinering mot din diabetes ar det
viktigt att du fortsatter att folja de kost- och/eller
motionsforeskrifter som rekommenderats.
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Den aktiva substansen for Galvus, vildagliptin, tillndr en grupp
lakemedel som kallas "perorala diabetesmedel”.

2. Vad du behover veta innan du tar Galvus

Ta inte Galvus

om du ar allergisk mot vildagliptin eller nagot annat
innehallsamnen i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6). Om du
tror att du kan vara allergisk mot vildagliptin eller nagot av
ovriga innehallsamnen i Galvus, ta inte detta lakemedel utan
tala med lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Galvus.

om du har typ 1-diabetes (dvs din kropp producerar inte insulin
) eller om du har ett tillstand som kallas diabetesketoacidos.
om du tar ett diabeteslakemedel kant som en sulfonureid (din
lakare kan vilja sanka din dos av sulfonureiden nar du tar den
tillsammans med Galvus for att undvika ett lagt blodsocker
[hypoglykemi]).

om du har en mattlig eller allvarlig njursjukdom (du kommer
behova ta en lagre dos av Galvus).

om du behandlas med dialys.

om du har leversjukdom.

om du lider av hjartsvikt.

om du har eller har haft en sjukdom i bukspottkorteln.
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Om du har tagit vildagliptin tidigare men blivit tvungen att sluta ta
det pa grund av leversjukdom, ska du inte ta detta lakemedel.

Hudakommor ar en vanlig komplikation hos diabetiker. Folj de
rekommendationer du far av din lakare eller sjukskéterska for hud
och fotvard. Var sarskilt observant for att upptéacka nya blasor eller
sar nar du tar Galvus. Om detta intraffar skall du genast kontakta
din lakare.

Leverfunktionstest kommer att goras innan du pabdérjar behandling
med Galvus med tre manaders intervall under forsta aret och
periodvis darefter. Detta ar for att sa tidigt som mojligt upptacka
forhojda leverenzymvarden.

Barn och ungdomar

Anvandning av Galvus till barn och ungdomar upp till 18 ars alder
rekommenderas inte.

Andra lakemedel och Galvus

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Lakaren kan vilja andra din dos Galvus om du tar andra lakemedel
som t.ex.:

- tiazider eller andra diuretika (aven kallade vatskedrivande
tabletter)
kortikosteroider (anvands vanligen for att behandla
inflammation)

- lakemedel mot skoldkortelsjukdomar

" vissa lakemedel som paverkar nervsystemet.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 12:02



Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Du bor inte anvanda Galvus under graviditet. Det ar okant om
Galvus passerar over i brostmjolk. Du bor inte anvanda Galvus om
du ammar eller planerar att amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du kanner dig yr nar du tar Galvus, kor inte bil och anvand inte
maskiner.

Galvus innehaller laktos

Galvus innehaller laktos (mjolksocker). Om du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta
lakemedel.

Galvus innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Galvus

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Hur mycket du ska ta och nar
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Dosen Galvus varierar mellan olika personer beroende pa deras
sjukdomstillstand. Lakaren kommer att tala om exakt hur manga
tabletter du ska ta av Galvus. Den maximala dagliga dosen ar 100
mg.

Vanlig dos av Galvus ar antingen:

® 50 mg dagligen, tas som en dos pa morgonen om du tar
Galvus med ett annat lakemedel som kallas sulfonureid.

® 100 mg dagligen, tas som 50 mg pa morgonen och 50 mg pa
kvallen om du tar Galvus ensamt, med annan medicin kallad
metformin eller en glitazon, i kombination med metformin och
en sulfonureid, eller med insulin.

® 50 mg dagligen pa morgonen om du har en mattlig eller
allvarlig njursjukdom eller om du far dialys.

Hur du ska ta Galvus
® Svalj tabletterna hela tillsammans med lite vatten.
Hur lange du ska ta Galvus

® Ta Galvus varje dag och sa lange som lakaren sager. Du kan
behdva behandlas under en langre tid.

® [3karen kommer att kontrollera dig regelbundet, for att se att
behandlingen har onskad effekt.

Om du har tagit for stor mangd av Galvus

Om du tar for manga tabletter av Galvus, eller om nagon annan har
tagit ditt Iakemedel, kontakta genast lakare. Du kan behova
lakartillsyn. Om du behover traffa en lakare eller uppsoka sjukhus,
ta med lakemedelsforpackningen.
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Om du har glomt att ta Galvus

Om du gldmmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag. Ta

sedan din nasta dos i vanlig tid. Om det emellertid snart ar dags att
ta nasta dos, hoppa Over den dos du missat. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar ta Galvus

Sluta inte att ta Galvus, savida inte ldkaren sager till dig det. Tala
med lakare om du har nagra fragor om hur lange du ska ta detta
lakemedel.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Vissa symtom kraver omedelbar lakartillsyn:
Du skall sluta ta Galvus och omedelbart besdka lakare om du far
nagon av foljande biverkningar:

® Angioddem (sallsynt: forekommer hos upp till 1 av 1,000
patienter): symtom inkluderar svullnad av ansikte, tunga eller
svalg, svarigheter att svalja, svarigheter att andas, plotslig
uppkomst av utslag eller nasselfeber, vilka kan vara tecken pa
en reaktion som kallas "angioodem”.

® |eversjukdom (hepatit) (ingen kand frekvens): symtom
inkluderar gulfargad hud och gulfargade dgonvitor, illamaende,
minskad aptit eller morkfargad urin, vilka kan vara tecken pa
leversjukdom (hepatit).
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® Inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) (sallsynt:
forekommer hos upp till 1 av 1 000 patienter): Symtom
inkluderar svar och ihallande smarta i buken, som kan na bak
till din rygg, liksom illamaende och krakningar.

Andra biverkningar
Vissa patienter har upplevt foljande biverkningar nar de tar Galvus:

® Mycket vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 patienter):
Halsont, rinnande nasa, feber.

® Vanliga (forekommer hos upp till 1av 10 patienter): Kliande
hudutslag, darrningar, huvudvark, yrsel, muskelsmarta,
ledsmarta, forstoppning, svullna hander, anklar och fotter (
odem), Overdriven svettning, krakningar, smarta i och runt
magen (buksmarta), diarre, halsbrénna, illamaende, dimsyn.

® Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 patienter):
Viktokning, frossa, svaghet, sexuell dysfunktion, lagt
blodsocker, gasbildning.

® Sallsynt (forekommer hos upp till 1 av 1 000 patienter):
inflammation i bukspottskorteln

Efter att lakemedlet godkants for forsaljning har aven foljande
biverkningar rapporterats:

® |ngen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):
Lokaliserad avflagning av hud eller blasor, inflammation i
blodkarlen (vaskulit) vilket kan resultera i hudutslag eller
spetsiga, platta, roda, runda prickar under hudens yta eller
blamarken.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Galvus ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa tryckforpackningen
och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
Anvand inte Galvus om forpackningen ar skadad eller om den
visar tecken pa forandring.

® | 3kemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar vildagliptin.
Varje tablett innehaller 50 mg vildagliptin.
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http://www.lakemedelsverket.se/

® OQvriga innehallsdmnen &r vattenfri laktos, mikrokristallin
cellulosa, natriumstarkelseglykolat (typ A) och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Galvus 50 mg tabletter ar runda, vita till ljust gulaktiga och platta,
praglade med "NVR” pa enda sidan och "FB” pa andra sidan.

Galvus 50 mg tabletter finns i forpackningar med 7, 14, 28, 30, 56,
60, 90, 112, 180 eller 336 tabletter och i multipelforpackningar
bestaende av 3 forpackningar, varje férpackning innehaller 112
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Tillverkare

Lek d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana 1526
Slovenien

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
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08013 Barcelona
Spanien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 NUurnberg
Tyskland

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC

Verovskova ulica 57
Ljubljana 1000
Slovenien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning

om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.

Tél/Tel: +32 2246 16 11

bbnrapus

Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28
Cesk4 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

Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos
filialas

Tel: +3705 269 16 50
Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Magyarorszag

Novartis Hungaria Kft.

Tel.: +36 1 457 65 00

Malta

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

Novartis Pharma B.V.
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Tel: +49 911 2730

Eesti

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810
EANGSQ

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

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

Novartis Pharma S.A.S.

Tél: +33 15547 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o0.
Tel. 43851 6274 220

Ireland

Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55
island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
Italia

Novartis Farma S.p.A.
Tel: +390296 54 1
Kompog

Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690
Latvija

Tel: +31 88 04 52 111
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.
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
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SIA Novartis Baltics United Kingdom (Northern
Tel: +371 67 887 070 Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Denna bipacksedel andrades senast 2023-08-14

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu
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