Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Linagliptin STADA 5 mg kalvopiillys teiset table tit
linagliptiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Linagliptin Stada on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Linagliptin Stada -valmistetta
Miten Linagliptin Stada -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Linagliptin Stada -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Linagliptin Stada on ja mihin siti kiytetiin

Linagliptin Stada siséltdd vaikuttavana aineena linagliptiinia, joka kuuluu nieltdviin
diabeteslddkkeisin. Niiden avulla hoidetaan korkeita verensokeriarvoja. Ladkkeet auttavat elimistoa
alentamaan veren sokeripitoisuutta.

Linagliptin Stada -tableteilla hoidetaan aikuisten tyypin 2 diabetesta, jos sairautta ei saada riittavasti
hallintaan yhdelld suun kautta otettavalla diabetesldékkeelld (metformimnilla tai sulfonyyliureoilla), tai
ruokavaliolla ja likunnalla yksinddn. Linagliptin Stada -tabletteja voidaan kayttda yhdessd muiden
diabeteslddkkeiden, esimerkiksi metformiinin, sulfonyyliureoiden (esimerkiksi glimepiridin tai
glipitsidin), empagliflotsiinin tai insuliinin kanssa.

On térkedd, ettd noudatat Iadkériltd tai hoitajalta saamiasi ruokavalio- ja likuntaohjeita.

Linagliptiinia, jota Linagliptin Stada sisiltdd, voidaan joskus kéyttdd my6s muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiiva, ennen kuin otat Linagliptin Stada -valmiste tta

Ali ota Linagliptin Stada -valmistetta

o jos olet allerginen linagliptiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Linagliptin

Stada -tabletteja, jos

o sinulla on tyypin I diabetes (kehosi ei tuota lainkaan insuliinia) tai diabeettinen ketoasidoosi
(diabeteksen komplikaatio, johon liittyy korkea verensokeripitoisuus, nopea painon lasku,
pahoinvointi tai oksentelu). Linagliptin Stada -tabletteja ei saa kiyttdd ndiden tilojen hoitoon.



o kéytit sulfonyyliureaa (esimerkiksi glimepiridia tai glipitsidia) diabeteslidkkeend
samanaikaisesti Linagliptin Stada -tablettien kanssa. Télloin lddkéri haluaa ehka pienentdd
sulfonyyliurean annosta lian matalan verensokeripitoisuuden vélttamiseksi.

o olet saanut allergisen reaktion jostakin muusta lddkkeestd, jota kiytit veren sokeripitoisuuden
hallintaan
o sinulla on tai on ollut haimasairaus.

Jos sinulla on akuutin haimatulehduksen oireita, kuten pitkittynyt, vaikea vatsakipu, ota yhteytta
ladkarin.

Jos ihollesi muodostuu rakkuloita, tdmé voi olla merkki sairaudesta nimeltd rakkulainen pemfigoidi.
Ladkéari saattaa kehottaa sinua lopettamaan Linagliptin Stada -valmisteen kidyton.

Diabeettiset thomuutokset ovat diabeteksen yleisid komplikaatioita. Noudata ladkérin tai hoitajan
antamia ohjeita ihon ja jalkojen hoidosta.

Lapset januoret

Lnagliptin Stada -valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille. Valmiste ei ole
tehokas 10—17-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa. Ei tiedetd, onko tdma ldédke turvallinen ja tehokas
alle 10-vuotiaiden lasten hoidossa.

Muut léike valmis teet ja Linagliptin Stada
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Kerro lddkérille erityisesti, jos kiytit seuraavia vaikuttavia aineita sisdltdvid ladkkeitd:

o karbamatsepiini, fenobarbitaali tai fenytoiini. Niitd saatetaan kiyttdd kouristusten estoon tai
pitkittyneen kivun hoitoon.

o rifampisiini. Antibiootti, jota kdytetdédn tulehdusten, kuten tuberkuloosin, hoitoon.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ei tiedetd, onko linagliptiini haitallista syntyméttomélle lapselle. Linagliptin Stada -valmisteen kayttod
on suositeltavaa vilttd4 raskauden aikana.

Ei tiedetd erittyykd linagliptiini rintamaitoon. Léédkérin on péaétettavd, lopetetaanko rintaruokinta vai
lopetetaanko Linagliptin  Stada -hoito.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Lmagliptin Stada -valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikéd koneidenkdyttokykyyn.

Kaytettdessd Linagliptin Stada -tabletteja yhdessd muiden, sulfonyyliureoiksi kutsuttujen lidkkeiden
ja/tai nsuliinin kanssa voi veren sokeripitoisuus laskea lian matalaksi (hypoglykemia), joka voi
vaikuttaa ajokykyysi tai koneidenkayttokykyysi tai tyohdn ilman tukevaa alustaa. Sinulle saatetaan
kuitenkin suositella tiheimmin toistuvaa verensokerin mittausta, jotta hypoglykemian riski olisi
mahdollisimman pieni, erityisesti kun Linagliptin Stada -valmistetta kdytetdin yhdessa
sulfonyyliurean ja/tai insulinin kanssa.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



3.  Miten Linagliptin Stada -valmiste tta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin lAdkéri on médrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Annostus
Suositeltu Linagliptin Stada -annos on yksi 5 mgn tabletti kerran vuorokaudessa.

Antotapa
Suun kautta. Voit ottaa Linagliptin Stada -tabletin joko ruuan kanssa tai ilman.

Ladkari saattaa madratd Linagliptin Stada -tabletteja yhdessé jonkin toisen suun kautta otettavan
diabeteslddkkeen kanssa. Muista ottaa kaikki lddkkeet lddkérin ohjeiden mukaisesti saadaksesi
parhaimman hoitotuloksen.

Jos otat enemmién Linagliptin Stada -valmis te tta kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
valittomasti yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Linagliptin Stada -valmistetta

o Jos unohdat ottaa Linagliptin Stada -annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Jos kuitenkin
seuraavan lddkeannoksen ottamisen aika on ldhelld, jitd unohtunut annos ottamatta.
o Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ald koskaan ota kahta

annosta samana paivana.
Jos lopetat Linagliptin Stada -valmisteen kéyton
Alé lopeta Linagliptin Stada -valmisteen kiyttod keskustelematta ensin ladkérin kanssa.
Verensokeriarvot saattavat nousta, jos lopetat Linagliptin Stada -valmisteen kéyton.
Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jotkin oireet vaativat valitontd yhteydenottoa lddkérin

LOPETA Linagliptin Stada -valmiste en kiytto ja ota vilittomisti yhteys ladkériin, jos seuraavia

vakavia haittavaikutuksia ilmenee:

Hyvin yleinen (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:std):

° matalaan verensokeriin littyvid oireita: vapina, hikoilu, ahdistuneisuus, nékohdiriot, kihelmointi
huulissa, kalpeus, mielialan vaihtelut tai sekavuus (hypoglykemia).
Hypoglykemia on todettu haittavaikutus, kun linagliptiinin kanssa kéytetdén samanaikaisesti
metformiinia ja sulfonyyliureaa.

Harvinainen (saattaa esiintyd enintdén 1 henkilolld 1 000:sta):
o vaikea ja jatkuva vatsakipu (vatsan alueella), joka saattaa levitd selkdpuolelle seké pahoinvointi
ja oksentelu, koska oireet voivat olla merkki haimatulehduksesta (pankreatiitti).

LOPETA Linagliptin Stada -valmiste en kiytto ja ota vilittomisti yhteys ladkériin, jos seuraavia

allergisen reaktion merkkeja tai oireita ilmenee:

Melko harvinainen (saattaa esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta):

o allergisia reaktioita (yliherkkyys) kuten hengityksen vinkumista ja hengenahdistusta
(keuhkoputkien hyperreaktiivisuus)




. thottuma.

Harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta):

o nokkosrokko (urtikaria)

o kasvojen, huulten, kielen ja kurkun turpoaminen, mikd saattaa vaikeuttaa hengittimistd tai
nielemistid (angioedeema).

= Ladkari saattaa médratd lddkettd allergisen reaktion hoitoon ja vaihtaa diabeteslddkkeen toiseen.

Muut haittavaikutukset

Yleinen (saattaa esiintyd enintdén 1 henkilolld 10:std)
o kohonnut veren lipaasipitoisuus.

Melko harvinainen (saattaa esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta)

o nené- tai nielutulehdus (nasofaryngiitti)

o yskéd

o ummetus (yhteiskdytossd insulinin kanssa)
o kohonnut veren amylaasipitoisuus.

Harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta)
o ihorakkulat (rakkulainen pemfigoidi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Linagliptin Stada -valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd likettd Epipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdiviméaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Linagliptin Stada sisiltii
Vaikuttava aine on linagliptiini. Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 5 mg linagliptiinia.


http://www.fimea.fi/

Muut aineet ovat:
Tablettiydin: mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi 2208, krospovidoni tyyppi A, kolloidinen
vedeton piidioksidi, magnesiumstearaatti.

Kalvopédillys: hypromelloosi 2910, talkki, titaanidioksidi (E171), makrogoli (tyyppi 3350), punainen
rautaoksidi (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Linagliptin Stada 5 mg tabletit ovat harmahtavanpunaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia kalvopédillysteisid
tabletteja.

Tabletit (mitat 8 mm x 5 mm) on pakattu oP A-Alu-PVC-lapipainopakkauksiin, joiden toisella puolella
on alumiinikalvo.

Pakkauskoot:
Lapipainopakkaus: 10, 28, 30, 56, 90, 100 tablettia.
Yksittdispakattu lipipainopakkaus: 10x1, 28x1, 30x1, 56x1, 90x1, 100x1 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimitte]l AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

STADA Arzneimitte] GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Itdvalta

Clonmel Healthcare Limited
3 Waterford Road

Clonmel

Co. Tipperary, E91 D768
Irlanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.8.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren

Linagliptin STADA 5 mg filmdragerade tabletter
linagliptin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Linagliptin Stada &dr och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Linagliptin Stada
Hur du tar Linagliptin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Linagliptin Stada ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Linagliptin Stada idr och vad det anvénds for

Linagliptin Stada innehéller den verksamma ingrediensen linagliptin. Den tillhér en grupp likemedel
som kallas ”orala diabeteslikemedel”. Orala diabeteslikemedel anviinds for behandling av hoga
blodsockernivaer. De fungerar genom att hjilpa din kropp att minska sockernivan i blodet.

Lagliptin Stada anvinds vid typ 2-diabetes hos vuxna, om sjukdomen inte kan kontrolleras
tillrdckligt med ett diabeteslikemedel (metformin eller sulfonureider) eller enbart kost och motion.
Linagliptin Stada kan anvéndas tillsammans med andra diabeteslikemedel t.ex. metformin,
sulfonureider (t.ex. glimepirid, glipizid), empagliflozin eller insulin.

Det dr viktigt att folja rdden om kost och motion som du har fattav din likare eller sjukskoterska.

Linagliptin som finns i Linagliptin Stada kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Linagliptin Stada

Ta inte Linagliptin Stada
o om du dr allergisk mot linagliptin eller ndgot annat innehédllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Linagliptin  Stada om du:

o har typ 1-diabetes (din kropp inte producerar ndgot insulin) eller diabetisk ketoacidos (en
komplikation vid diabetes med hogt blodsocker, snabb viktforlust, illamaende och krakningar).
Linagliptin Stada ska inte anvéndas vid behandling av dessa tillstdnd.

o om du anvénder ett antidiabetesmedel som kallas sulfonureid (t.ex. glimepirid, glipizid) kan din
lakare vilja sénka dosen av sulfonureid nédr du anvinder det tillsammans med Linagliptin Stada
for att undvika att ditt blodsocker blir for lagt.
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o om du haft allergiska reaktioner mot andra likemedel som du anvént for att kontrollera
méngden socker i blodet.

o har eller har haft en sjukdom i bukspottkorten.

Kontakta din likare om du har symtom pa akut pankreatit, sdsom svar och ihallande magsmarta
(buksmarta).

Om du far blasor i huden kan det vara ett tecken pa ett tillstind som kallas bullos pemfigoid. Din
lakare kan séga till dig att sluta ta Linagliptin Stada.

Diabetiska hudskador &4r en vanlig komplikation vid diabetes. Du bor folja de rekommendationer om
hud- och fotvard du far av din ldkare eller sjukskoterska.

Barn och ungdomar

Linagliptin Stada rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ars alder. Det dr inte effektivt
hos barn och ungdomar mellan 10 och 17 ar. Det dr oként om detta likemedel ar sdkert och effektivt
vid anvindning till barnunder 10 &rs alder.

Andra likemedel och Linagliptin Stada
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel.

Det ar sarskilt viktigt att tala om for likaren om du anvander likemedel som innehéller ndgon av
foljande aktiva substanser:

o karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin. De &r likemedel som anvénds vid kramper eller
kronisk smarta.
o rifampicin. Det dr ett antibiotikum som anvinds for att behandla infektioner som tuberkulos.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Det dr inte kiint om linagliptin 4r skadligt for det ofédda barnet. Darfor bor anvindning av Linagliptin
Stada undvikas om du &r gravid.

Det dr inte kint om linagliptin passerar over till modersmjolk. Din likare maste ta ett beslut ifall
amningen bor avbrytas eller om du bor avbryta/avsta fran behandling med Linagliptin Stada.

Korformaga och anviindning av maskiner
Linagliptin Stada har ingen eller forsumbar paverkan pa korforméga eller anvindning av maskiner.

Anvindning av Linagliptin Stada tillsammans med likemedel som kallas sulfonureider och/eller
insulin kan orsaka for Iag blodsockerhalt (hypoglykemi) vilket kan paverka din formaga att kora bil
och anvinda maskiner samt arbeta utan sdkert fotfaste. Ddremot kan titare testning av
blodsockernivin rekommenderas for att minimera risken for hypoglykemi, sdrskilt nir Linagliptin
Stada kombineras med sulfonureid och/eller insulin.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.



3. Hur du tar Linagliptin Stada

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Dosering
Rekommenderad dos ér en Linagliptin Stada tablett 5 mg en gang per dag.

Adminis treringss:tt
Ska sviljas. Du kanta Linagliptin Stada med eller utan mat.

Din likare kan forskriva Linagliptin Stada tillsammans med ett annat oralt diabeteslikemedel. Kom
ihag att anvidnda alla likemedel enligt likarens anvisning for att uppnd det bésta resultatet for din
hélsa.

Om du har tagit for stor méingd av Linagliptin Stada

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for beddmning av risken samt radgivning,

Om du har glomt att ta Linagliptin Stada

o Om du glommer att ta en dos av Linagliptin Stada, ta den sé snart du kommer ihag. Om det
snart dr dags for ndsta dos ska du hoppa dver den glomda dosen.
o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta aldrig tva doser samma dag.

Om du slutar att ta Linagliptin Stada
Sluta inte ta Linagliptin Stada utan att forst konsultera din likare. Dina blodsockernivaer kan 6ka nir
du slutar ta Linagliptin Stada.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Vissa symtom kriver omedelbart medicinskt omhéndertagande

SLUTA ta Linagliptin Stada och kontakta genastlikare om du mérker nagon av foljande

allvarliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)

o symtom pa lagt blodsocker: darrningar, svettningar, oro, dimsyn, stickningar i lipparna, blekhet,
humdrsviangningar eller forvirring (hypoglykemi).
Hypoglykemi dr en identifierad biverkning nér linagliptin tas tillsammans med metformin och
en sulfonureid.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare)

o svér och ihdllande smidrta i buken (magen) som eventuellt strdlar ut i ryggen, samt illamdende
och krékningar, eftersom detta kan vara ett tecken pa inflammation i bukspottkortein
(pankreatit).

SLUTA ta Linagliptin Stada och kontakta genastlikare om du mirker niagon av foljande tecken

eller symtom pa en allergisk re aktion:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

o allergiska reaktioner (6verkénslighet) inklusive vdsande andning och andndd (bronkiell
hyperreaktivitet




o hudutslag.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):

o nésselfeber (urtikaria)

o samt svullnad i ansikte, lippar, tunga och hals som kan orsaka svarigheter att andas eller svilja
(angioddem).

= Din ldkare kan ordinera ett likemedel for att behandla din allergiska reaktion och ett annat
lakemedel for din diabetes.

Andra biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
o Okad niva av lipas i blodet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare)
inflammation inésa eller hals (nasofaryngit)

hosta

forstoppning (i kombination med insulin)

okad niva av amylas i blodet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
o blasbildning 1 huden (bulléss pemfigoid).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt till:

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Linagliptin Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehalls deklaration
Den aktiva substansen ér linagliptin. Varje filmdragerad tablett innehaller 5 mg linagliptin.

Ovriga innehallsimnen &r:
Tablettkérna: mikrokristallin cellulosa, hypromellos 2208, krospovidon typ A, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat.

Filmdragering: hypromellos 2910, talk, titandioxid (E171), makrogol (typ 3350), réd jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Linagliptin Stada 5 mg tabletter dr graaktigt roda, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter.

Tabletterna (med storleken 8 mm x 5 mm) finns tillgéingliga i blister av en kombinerad oPA-Alu-PVC-
folie forseglad med en aluminiumfolie.

Forpackningsstorlekar:
Blister: 10, 28, 30, 56, 90, 100 tabletter.
Endosblister: 10x1, 28x1, 30x1, 56x1, 90x1, 100x1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
STADA Arzneimitte] AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Osterrike

Clonmel Healthcare Limited
3 Waterford Road

Clonmel

Co. Tipperary, E91 D768
Irland

Lokal foretriadare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors
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Denna bipacksedel dndrades senast
i Finland: 1.8.2024
i Sverige:
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