BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Eucreas 50 mg/850 mg filmdragerade tabletter
Eucreas 50 mg/1000 mg filmdragerade tabletter

vildagliptin/metforminhydroklorid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

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

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

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Eucreas ar och vad det anvands for
Innan du tar Eucreas

Hur du tar Eucreas

Eventuella biverkningar

Hur Eucreas ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD EUCREAS AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
Den aktiva substansen i Eucreas tillhor en grupp likemedel som kallas perorala diabetesmedel”.

Eucreas anvands vid behandling av patienter med typ 2-diabetes. Denna typ av diabetes kallas ocksa
icke-insulinberoende diabetes mellitus.

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

Bade insulin och glukagon produceras i bukspottkorteln. Insulin hjalper till att sénka blodsockernivan,
sarskilt efter maltiderna. Glukagon sétter igang sockerproduktionen i levern, vilket gor att
blodsockernivan stiger.

Eucreas innehaller tva aktiva substanser som kallas vildagliptin och metformin. Bada dessa substanser
hjélper till att reglera blodsockernivan. Substansen vildagliptin verkar genom att fa bukspottkorteln att
producera mer insulin och mindre glukagon. Substansen metformin verkar genom att hjélpa kroppen
att anvanda insulin pa ett battre sétt.

2. INNAN DU TAR EUCREAS

Ta inte Eucreas

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot vildagliptin, metformin eller nagot av Gvriga
innehallsamnen i Eucreas (se avsnitt 6). Om du tror att du kan vara allergisk mot nagot av dessa
innehallsamnen, ta inte Eucreas utan tala med lakare.



- om du har eller har haft allvarliga komplikationer pa grund av din diabetes, sasom
diabetesketoacidos (en komplikation vid diabetes med snabb viktnedgang, illamaende och/eller
krakningar) eller diabeteskoma.

- om du nyligen har haft hjértattack eller om du har hjértsvikt eller allvarliga problem med
blodcirkulationen eller svarigheter att andas, kan vara tecken pa hjartsjukdom.

- om du har en njursjukdom.

- om du har en svar infektion eller om du &r allvarligt uttorkad (har forlorat mycket vatten fran
kroppen).

- om du ska genomga kontrastrontgen (en speciell typ av rontgen med injektion av fargamne). Se
dven informationen om detta i avsnittet ”Var sdrskilt forsiktig med Eucreas™.

- om du har en leversjukdom.

- om du dricker for mycket alkohol (antingen du gor det varje dag eller endast periodvis). -

om du ammar (se dven under ”Graviditet och amning”).

Var sarskilt forsiktig med Eucreas

Sluta ta detta lakemedel och tala med lakare om du upplever ett eller fler av féljande symtom,
det kan ha samband med ett tillstind som kallas ~laktacidos™:

- om du kanner dig frusen eller inte mar helt bra

- muskelsmérta

- kraftigt illamaende eller krakningar

- smarta i eller runt magen (buksmarta)

- dasighet eller yrsel - snabb andning.

Diabeteshudakommor ar en vanlig komplikation hos diabetiker. Darfor rekommenderas du att félja de
rad du far av ldkare eller diabetesskoterska for hud och fotvard. Du rekommenderas dven att vara
sarskilt uppmarksam pa uppkomst av blasor eller sar nér du tar Eucreas. Skulle nagot av detta
upptrada, kontakta snarast lakare.

Om du har slutat ta Eucreas pa grund av operation (du skall sluta ta minst 48 timmar innan planerad
operation med vanlig narkos och borja igen nar det gatt minst 48 timmar) eller pa grund av réntgen dar
fargdmne injicerats, tala med lékare innan du bérjar ta Eucreas igen.

Leverfunktionstest kommer att géras innan du pabdrjar behandling med Eucreas och foljas upp med
provtagning under hela behandlingstiden. Detta &r for att sa tidigt som mojligt upptacka forhojda
leverenzymvaérden.

Aldre patienter (65-74 ar) som tar Eucreas skall fa sin njurfunktion kontrollerad regelbundet. Detta bor
goras oftare hos patienter med njursjukdom. Eucreas rekommenderas inte till patienter som ar 75 ar
eller aldre.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven

receptfria sadana. Detta ar sarskilt viktigt om du redan tar ett lakemedel mot hjartbesvar eller

mot problem med blodsockret, njurarna eller blodtrycket, t ex lakemedel som innehaller -

glukokortikoider som vanligen anvands vid behandling av inflammation

- beta-2-agonister som vanligen anvands vid behandling av andningsproblem

- andra lakemedel mot diabetes

- diuretika (dven kallade vattendrivande tabletter)

- ACE-h&mmare som vanligen anvénds vid behandling av hogt blodtryck - vissa
lakemedel som paverkar skoldkorteln eller - vissa lakemedel som paverkar nervsystemet.

Intag av Eucreas med mat och dryck
Ta tabletterna antingen i samband med eller strax efter maltid. Detta minskar risken for magproblem.



Undvik alkohol nér du tar Eucreas da alkohol kan 6ka risken for laktacidos (se avsnittet "Eventuella
biverkningar”.

Graviditet och amning

- Tala om for lakaren om du &r gravid, om du tror att du eventuellt kan vara gravid, eller om du
planerar graviditet. Lakaren kommer att diskutera med dig om den eventuella risken med att ta
Eucreas under graviditet.

- Ta inte Eucreas om du ammar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Om du kénner dig yr nar du tar Eucreas, kor inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner.

3. HUR DU TAR EUCREAS
Ta alltid Eucreas enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Hur mycket du ska ta
Mangden Eucreas patienten skall ta varierar, beror pa deras tillstand. Lakaren talar om for dig exakt
den dos du ska ta.

Na&r och hur du ska ta Eucreas

- Svilj tabletterna hela tillsammans med ett glas vatten.

- Ta en tablett pa morgonen och en pa kvallen i samband med eller strax efter maltid. Om
tabletten tas strax efter maltid minskas risken for magproblem.

Fortstt att folja de kostrad du fatt av lakaren, sarskilt om du féljer ett kostprogram for viktkontroll.
Fortsétt med detta ndr du tar Eucreas.

Minst en gang om aret kommer lakaren att kontrollera att dina njurar fungerar normalt. Lakaren tar
regelbundet blod- och urinprov for kontroll av ditt blodsocker.

Om du har tagit fér stor mangd av Eucreas

Om du tar for manga tabletter av Eucreas, eller om nagon annan tar dina tabletter, kontakta genast
lakare eller apotekspersonal. Du kan behdva lakartillsyn. Om du maste aka till lakare eller sjukhus, ta
med lakemedelsférpackningen och denna bipacksedel.

Om du har glémt att ta Eucreas

Om du glommer att ta en tablett, ta den vid nasta maltid, savida det inte ar dags att ta nasta dos. Ta inte
dubbel dos (tva tabletter pa samma gang) for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Eucreas

Sluta inte att ta Eucreas, sdvida inte lakaren séager till dig det. Om du har nagra fragor om hur lange du
ska ta detta lakemedel, tala med I&karen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR



Liksom alla lakemedel kan Eucreas orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Vissa symtom kraver omedelbar lakartillsyn

Du ska omedelbart bestka ldkare om du far féljande symtom, som kan vara tecken pa en reaktion som
kallas ”angioodem”:

- svullnad i ansikte, tunga eller svalg

- svart att svalja

- svart att andas

- plétslig uppkomst av utslag eller nasselfeber.

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

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1 av 10 patienter):

- illamaende

- krakningar

- diarré

- smarta i eller runt magen (buksmérta) - aptitforlust.

Vanliga (forekommer hos farre an 1 av 10 patienter):

- yrsel

- huvudvérk

- darrningar som inte kan kontrolleras - metallsmak i munnen - 1agt blodsocker.

Mindre vanliga (férekommer hos farre an 1 av 100 patienter):

- ledvark

- trotthet

- forstoppning

- svullnad i hander, anklar eller fotter (6dem).

Mycket sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 10 000 patienter):

- halsont, rinnande nésa, feber.

- tecken pa hog niva av mjolksyra i blodet (s k laktacidos) sasom trétthet eller yrsel, kraftigt
illamaende eller krakningar, buksmarta, oregelbundna hjartslag eller djup, snabb andning.

- tecken pa leversjukdom (hepatit) sasom gul hud och gula 6gon, illamaende, aptitforlust eller
morkfargad urin.

- hudrodnad, klada.

- Sankt vitamin B12 niva (blekhet, trotthet, mentala symtom som forvirring och minnesstérning).

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna

information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR EUCREAS SKA FORVARAS

- Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen eller pa kartongen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

- Forvaras i originalforpackningen (blister). Fuktkansligt.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar vildagliptin och metforminhydroklorid.



- Varje Eucreas 50 mg/850 mg filmdragerad tablett innehaller 50 mg vildagliptin och 850 mg
metforminhydroklorid (motsvarande 660 mg metformin).

- Varje Eucreas 50 mg/1000 mg filmdragerad tablett innehaller 50 mg vildagliptin och 1000 mg
metforminhydroklorid (motsvarande 780 mg metformin).

- Ovriga innehallsamnen &r hydroxipropylcellulosa, magnesiumstearat, hypromellos, titandioxid
(E 171), gul jarnoxid (E 172), Makrogol 4000 och talk.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Eucreas 50 mg/850 mg &r en gul, oval, filmdragerad tablett. Ena sidan &r praglad med "NVR” och
andra sidan med "SEH”.

Eucreas 50 mg/1000 mg &r en morkgul, oval, filmdragerad tablett. Ena sidan &r priaglad med "NVR”
och andra sidan med ”"FLO”.

Eucreas finns i forpackningar om 10, 30, 60, 120, 180 eller 360 filmdragerade tabletter. Forpackningar
innehéllande 120 (2x60), 180 (3x60) eller 360 (6x60) ar filmdragerade tabletter i
multipelforpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar och tablettstyrkor att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB

Storbritannien

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Tyskland

Yiterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkéannandet for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma GmbH
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tél/Tel: +49 911 2730
bbJrapus Magyarorszag

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Hungaria Kft. Pharma
Ten.: +359 2 489 98 28 Tel.: +36 1 457 65 00

Ceska republika Malta

Novartis s.r.o. Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +420 225 775 111 Tel: +356 2298 3217
Danmark Nederland

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma B.V.

TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +31 26 37 82 111
Deutschland Norge

Novartis Pharma GmbH Novartis Norge AS

Tel: +49 911 2730 TIf: +47 23 05 20 00



Eesti
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +372 60 62 400

EMado
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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog
Anuntpréong kot HomaéAdnvag Atd
TnA: +357 22 690 690

Latvija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: + 371 7 887 070

Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +3705 269 16 50

Denna bipacksedel godkandes senast

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 550 8888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Inc.
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 9 61 33 22 11

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370



