‘Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma®
50 mg/850 mg Filmtabletten
Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma®
50 mg/1000 mg Filmtabletten

Vildagliptin/Metforminhydrochlorid
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Was ist HCI -
1 A Pharma und wofiir wird es an-
gewendet?

Die Wirkstoffe in Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma,
Vildagliptin und Metformin, gehéren zu einer Gruppe von

fiar Insulin. Deshalb soliten Sie Vildagliptin/Metformin-
HCI - 1 A Pharma nicht zur Behandlung von Typ-1-Dia-
betes erhalten.

e prachen Ste i e Avz der Apotfekar oder
e Vildaglipti

Arzneimitteln, die ,orale genanr n.

Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma wird zur Be-

handlung von erwachsenen Patienten mit Typ-2-Diabe-

jewendet. Diese Form des Diabetes wird auch als

pint insuinabhérgiger Diabetes meltus bezeicnet.
(CI-1APharma

VoG- 1 A Praa einnehmen, wenn Sie eine
Erkrankung der Bauchspeicheldriise haben oder hatten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Vildagliptin/|
MetiomineHCI - 1 A Pharma einnehmen, wenn S\e ein

e Babeten e durch Dkt i Bewegung allein
und/oder mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von
Diabetes (Insulin oder Sulfonylharnstoffe) kontrolliert
werden kann.

Ein Typ-2-Diabetes entwickelt sich, wenn der Kérper
nicht geniigend Insulin produziert oder wenn das vom
Korper produzierte Insulin seine Aufgabe nicht so gut er-
fillt, wie es solte. Auch wenn der Kérper zu viel Gluca-
‘gon produziert, kann ein Typ-2-Diabetes entstehen.

‘Sowoh Insulin als Bauch-

net wwd imepmen. I Arzt wira maglchereie I
Dosis des Sulfonylhamstoffes verringern, wenn Sie es
2usammen mit Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma
einnehmen, um niedrigen Blutzucker (Hypoglykéimie) zu
vermeiden

Einnahme wegen einer Lebererkrankung abgebrochen
haben, dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Diabetesbedingte Hauterscheinungen sind haufige Kom-

Diabetikern. Fir Haut-

Zuckerkonzentration im Blut, besonders nach Mahizei-
ten. Glucagon Ist die Produktion von Zucker in der Le-
ber aus und verursacht damit ein Ansteigen des Blutzu-
ckerspiegels.

Wie Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma

Beide Wirkstoffe, Vildagliptin und Metformin, hefen bei
o Reguiation 4ss Butzuckarspegel. DarWiketo Vi
dagliptin veranlasst die Bauchspeicheldriise mehr Insulin
und weniger Glucagon zu bilden. Der Wirkstoff Metfor-
min wirkt, indem er dem Korper hit, das Insulin besser
2u nutzen. Es wurde gezeigt, dass dieses Arzneimittel
den Blutzucker senkt, was somit helfen kann, Komplika-
tionen aufgrund Ihes Diabetes zu verhindern.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Vildagliptin/Metformin-HCI -
1 A Pharma beachten?

Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma darf
eingenommen werden,
idagiipt

tes oder des medizinischen Fachpersonals befolgen. Unter
Therapie mit Viidagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma,
solten Sie besonders auf neu autretende Blasen und of-

hend Ihren Arzt aufsuchen.

Falls bei Ihnen eine grofiere Operation geplant ist, miis-
sen Sie die Einnahme von Vildagliptin/Metformin-
HCI - 1 A Pharma wéhrend des Eingriffs und fir einige
Zeit danach unterbrechen. Ihr Arzt wird entscheiden,
wann Sie Ihre Behandlung mit Vildagliptin/Metformin-
HCI - 1 A Pharma beenden miissen und wann die Be-
handlung wieder begonnen werden kann.

Vor dem Beginn und wihrend der Behandiung mit
Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma werden im ers-
ten Jahr alle drei Monate und danach in regelmasigen
Abstanden die Laborwerte Ihver Leber uberpriit. Dies
geschieht, um moglichst frihzeitig steigende Leberwer-
te festzustellen

Wahrend der Behandlung mit Vildagliptin/Metformin-
HCI- 1 APharma wird Ihr Arzt mindestens einmal jahriich
oder - falls Sie alter sind und/oder sich Ihre Nierenfunk-

einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-

Sie konnten allergisch gegen einen der Bestandteile
sein, nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein und
Sprechen Sie it Ihrem Arzt

wenn Sie unkontrolierten Diabetes haben, zum Bei-
spiel mit schwerer Hyperglykamie (sehr hohem Blut-
zucker), Ubelkit, Erbrechen, Durchfall, scheller Ge-
wichtsabnahme, Laktatazidose (siehe ,Risiko einer
Laktatazidose" weiter unten) oder Ketoazidose. Die
Ketoazidose ist ein Zustand, bei dem sich als ,Keton-
Korper* bezeichnete Substanzen im Blut anhaufen, die
20 s dbatischen Prskoma en [Gnmen, Zu
en Symptomen geh

trollieren.

Inr Arzt wird Ihr Blut und Ihren Urin regelméig auf Zu-
cker untersuchen

Kinder und Jugendiiche
Die Anwendung von Vildagliptin/Metformin-HCI -
1 A Pharma bei Kindern und Jugendiichen unter 18 Jah-
ren wird nicht empfohlen.

Einnahme von Vlldagllptm/Metformm -HCI -

1APharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

s Ihnen ain odhaltiges Kantrastmitel i e Bt o6
pritzt

schnel
U tiefe Atmung. Seniatighelt oder dio Emwn:k\ung

+ wenn Sie vor kurzem einen Herzinfarkt hatten oder
wenn Sie an Herzleistungsschwiiche leiden oder

einer G
miissen Sie die Einnahme von Vildagliptin/Metformin-
HCI - 1 A Pharma vor bzw. zum Zeitpunkt der Injektion
unterbrechen. Ih Arzt wird entscheiden, wann Sie Ihre
-1APharma

re -
ten beim Atmen haben, was ein Anzeichen fiir Herz-
probleme sein kann,

ton haben
. r wenn Sie

nden missen und wann die Behandlung wieder be-
gonnen werden kann.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-

trk dohycriert aind (wenn I Korper viel Wassor v
loren hat)

wenn Sie eine Kontrastmittel-Rontgenuntersuchung
machen lassen (eine besondere

semiissen Ihr Blutzucker und Ihre Nierenfunktion héiufiger|
kontroliert werden oder Ihr Arzt muss eventuell die Do-

chung, bei der ein Kontrastmittel gespritzt wird). Bitte:
lesen Sie hierzu auch den Abschnitt ,Einnahme von
Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma zusammen
mit anderen Arzneimittein".

wenn Sie eine Lebererkrankung hat

wenn Sio Sbarmaig vil Ao ko (sntwedire-
den Tag oder gelegentiich).

wenn Sie stilen (siehe auch ,Schwangerschaft und
Stillzeit).

Wamhinweise und VorsichtsmaBnahmen

er Laktatazidose

vnaagnpm/meuemn HCI - 1 A Pharma kann vor allem
‘dann, wenn Ihre Nieren nicht richtig funktionieren, eine

sehr wotans, i

sierung von HCI - 1 A Pharma

anpassen. Es it besonders wichtig, folgende Arzneimittel

2 erwahnen:

« Glukokortikoide, die im Algemeinen zur Behandiung
von Entziindungen eingesetzt werden

. di Behandlung
von Atemwegserkrankungen eingesetzt werden

« andere Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes

« Arzneimittel, die die Harbildung steigern (Diuretike)

« Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und Ent-
zindungen (NSARs und COX-2-Hemmer wie bei-
spielsweise Ibuprofen und Celecoxit)

druck (AGE Hemmer und Angiotensin-Ii-Rezeptoran-
tagonisten)

er sehr
rursachen, die als Laktatazidose bezeichnet wird. Das
Ficko, eine Laktatasidose 2 entuickdin. wird auh
durch schlecht eingesteliten Diabetes, schwere Infektio-
asten oder.
siehe unten), L
Erkrankungen erhdht, bei denen ein Teil des Kérpers
nicht mit gentigend Sauerstoff versorgt wird (zum Bei-
spiel bel akuten schweren Herzerkrankungen).

Falls einer der genannten Punkte auf S zutrift, sprechen
'Sie mit Ihrem Arzt hinsichtlich weiterer Anwelsungen.

Wenden Sie sich fiir

sen

* bestimmte Arzneimittel, die das zentrale Nervensys-|
tem bosinfiussen

bestimmte Arzneimittel zur Behandiung von Angina

pectoris (z. B. Ranolazin

9

tionen (z. B. Dolutegravir)

bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer speziel-

len Art von Schilddriisenkrebs (medulérer Schilddri-
senkcebs) (. B. Vandatarib)

. ittel zur Behandiung

e una

lich an Ihren Arzt, wenn:
« bei Ihnen bekannt ist, dass Sie eine genetisch vererb-
te Erkrankung der (die

z 6 metan)

Einnahme von Vildagliptin/Metformin-HCI -
1A Pharm mit Alkohol

Meiden Sie wahrend der Einnahme von Vildagliptin/Met-

Gon Mioahondrin ausgenende Gei ind el

storung mit Blut- und
Schlagenfallnlchen Episoden) odr MIDD (mitte
cherseits vererbter Diabetes mit Horverlust) haben.

+ Sie nach Beginn der Behandlung mit Metformin eines.
Ger folgenden Symptome bemerken: Krampfanall,
nachiassende kognitive Fahigkeiten, Bewegungssto-

formin-HCI - 1 APharma ibermaBigen Alkoholkonsum, da
L

Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen’),

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind, Sie vermuten, schwanger zu
sein, oder beabsichtigen, i Kind zu bekommen, fragen

e auf
hinweisen (z. B. Schmerzen oder Taubheitsgefihi), Mi-
grane und Horverlust.

Sie vor der dieses Arzneimittels Ihren Arzt um

Rat. Inr Arzt wird mit Ihnen Gber die moglichen Risiken

sprechen, die bestehen, wenn Sie Viidagliptin/Metformin-

HOI- 1 A Pharma in dor Schwangerschaft onafmen.
-1

formin-HCI - 1 A Pharma fir eine kurze Zeit, wenn Sie

Nehm A Pharma
mcm o S cenwanger e odor sl (oene
Hel-

heblicher Verlust an Kerperfiissigkeit) verbunden sein
kann, wie beispielsweise schweres Erbrechen, Durchfall,
Fieber, Hitzebelastung oder geringers Fldssigkatsaut-

terer Anweisungen mit Ihrem Arzt.

Boenden Sie die Einnahme von Vidaglptin/Mettor-
‘min-HC}

1 APharma darf nicht
eingenommen werdent’).

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ih-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

ich an einen Arzt oder an das nachsmelegene Kran-
kenhaus, wenn Sie Symptor

1t ans Steuer eines Fahrzeugs setzen
oder Maschinen bedienen, wenn Sie wahvend der Ein-

bemerken, 4 disser Zustond 2um ot e

‘Symptome einer Laktatazidose sind:
Erbrechen

Bauchschmerzen

Muskelkrampf

aligemeines Unwohisein mit starker Midigkeit
Schwierigkeiten beim Atmen

verringerte Kérpertemperatur und Herzklopfen

Eine Laktatazidose ist ein medizinischer Notfall und
muss in einem Krankenhaus behandelt werden.

von Pharma
Sehwindel versptren

Wie ist Vildagliptin/Metformin-HCI -
1 A Pharma einzunehmen?

Die einzunehmende Menge Vildagliptin/Metformin-

HOI - 1 A Phama hangt vom jewsiigen Krankbholszu:
ab. Ihr Arzt wird Ihnen genau sagen, welche Dosis,

von \/Mdaghpﬂn/Meﬁmmm HCI - 1 APharma Sie einneh-
sollen.

Fortsetzung auf der

lckseite >>




Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
‘oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt eine Filmtablette zu
50 mg/850 mg oder zu 50 mg/1000 mg zweimal taglich.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

haben, wird
Ihr Arzt Ihnen moglicherweise eine niedrigere Dosis ver-
‘ordnen. Auch wenn Sie ein Medikament

Arzneimittel und

/einnehmen, das zu den Sulfonylharnstoffen zahlt, kann
Ihr Arzt eine niedrigere Dosis verschreiben.

Ihr Arzt kann Ihnen dieses Arzneimittel alleine oder zu-
sammen mit bestimmten anderen Arzneimitteln ver-
‘schreiben, die Ihren Blutzuckerspiegel eriedrigen.

Wann und wie sollen Sie Vilda
Metformin-HCI - 1 A Pharma einnehmen?
Die Tabletten unzerkaut mit einem Glas Wasser einnehmen.
Nehmen Sie eine Tablette morgens und die andere
‘abends zu einer Mahizeit oder kurz danach. Durch die
Einnahme der Tablette nach dem Essen wird das Risiko
fr Magenprobleme verringert.

hrer Ernahrung. Insbesondere wenn Sie eine Diabe-
tes-Diat zur Gewichtskontrolle durchfthren, solten Sie
diese wahrend der Einnahme von Vildagliptin/Metfor-
min-HCI - 1 A Pharma fortsetzen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Vildaglip-
HCI - 1 A Pharma
haben, als Sie sollten

Aot Prarmakovigians

D-53175 Bonn
Website: htto://www bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung ge-
stellt werden.

Wie ist Vildagliptin/Metformin-HCI -
1 A Pharma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimitel fir Kinder unzugéng-

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-

ten Tag des angegebenen Monats.

Nioht tber 30 °C lagern.

In der Or ffbewahren, um den Inhalt

e, Sie zu viele Tabletten

HCl-
ndrs e Tabiten sngenomman v sprochen Sioso-
fort mit einem Arzt oder . Es kann sein, dass
medizische Bohandung bondtig wicl Nehrmen Sl de
Packung und diese Gebrauchsinformation mit, wenn Sie
‘2u einem Arzt oder ins Krankenhaus gehen miissen.

vor F 2u schiltzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(. B. nicht ber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-

ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
z2um Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter

Wenn Sie die Einnahme von
Metformin-HCI - 1 A Pharma vergessen haben
Wenn Sie eine Tablette vergessen haben einzunehimen,
nehmen Sie diese mit der néchsten Mahizeit ein, es sei
denn, Sie miissen dann ohnehin eine Tablette einneh-
men. Nehmen Sie nicht die doppeite Menge ein (zwei
Tabletten auf einmal), wenn Sie die vorherige Einnahme.
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Vildagliptin/
Metformin-HCI - 1 A Pharma abbrechen
Nehmen Sie dieses Arzneimittel so lange ein, wie von
Ihrem Arzt verordnet, damit es weiterhin

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma
it

enth;
Die Wikstoft sind: Vidaglpti und Metorminhycro-

I~ 1A Pharma

kontrollieren kann. Setzen Sie

1 g

HCI - 1 A Pharma nicht ab, auer Ihr Arzt hat es verord-
net. Wenn Sie sich fragen, wie lange Sie dieses Arznei-
mittel sinnehmen missen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt,

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-

660 mg Metformin).

-1 3
1 Filmtablette enthilt 50 mg Vildagliptin und 1000 mg
Metforminhydrochlorid (entsprechend 780 mg Metfor-
min).

mittels haben, wenden Sie sich an hren Arzt, Inren Apo-
theker oder das medizinische Fachp:

4 Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten miissen.

Sie sollten Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma
absetzen und sofort Ihren Arzt aufsuchen, falls Sie die
folgenden Nebenwirkungen bei sich bemerken:

« Laktatazidose (sehr selten: kann bis zu 1 von

-77,5%),
Magnesiumsteara (Ph Eur) [planalc) Hypromelose
(E464), Titandioxid (E171), Eisenll)-hydroxid-oxid x
H,0 (E172), Macrogol 4000 und Talkum.

/Metformin-HCI - 1 A Pharma
aussieht und Inhalt dor Packung

Gelbe, ovale Filmtablette mit abgeschrigten Kanten, auf|
einer Seite ist ,NVR* und auf der anderen Seite ,SEH"
eingeprg.

Lange: ungefahr 20,1 mm

Breite: ungfahr 8,0 mm

1A

HCI - 1 A Pharma kann eine sefr seftene, aber sehr
schwerwiegende Nebenwirkung, die sogenannte Lak-
tatazidose, hervorrufen (siehe Abschnitt ,Warnhinwei-
se und VorsichtsmaBnahmen®). Falls diese bei Ihnen
auftritt, missen Sie die Einnahme von Vildagliptin/
Metformin-HCI - 1 A Pharma beenden und umge-
hend inen Arzt oder das néchstgelsgene Kran-

Dunkelgelbe,
ten, auf einer Seite st ,NVR" und auf der anderen Seite,
FLO* eingepragt.

Léinge: ungefahr 21,1 mm
Breite: ungefahr 8,4 mm

Die Filmtabletten sind in Aluminium/Aluminium (PA/Alu/|

kenhaus aufsuchen, da eine
Koma fhen kann.

(PGTFEYPVG/Alu-Biisterpackungen oder Polyvinylchio-
ICIPE/PVI

. kann biszu 1 von 1

ten
Zunge oder Hals, Schwierigkeiten beim Schiucken,
Schwierigkeiten beim Atmen, plotzlicher Hautaus-
schiag oder Nesselsucht, die auf eine Reaktion hi
en, die auch Angiodem genannt wird
Lebererkrankung (Hepatits) (gelegentiich: kann bis zu
1 von 100 Behandelten betreffen): Symptome wie
Gelbférbung der Haut und der Augen, Ubelkeit, Appe-
titlosigkeit oder dunkel geférbter Urin, die auf eine Le-
bererkrankung (Hepatitis) hinweisen konnen

verpackt.

\/Mdaghmln/Meﬂmmm HCI - 1 A Pharma ist in Packun-

mit 10, 30, 60, 120 oder 180 Filmtabletten und in
Bindapackungen i 120 (x60) odor 180 (3x60) Fim-
tabletten erhétich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Entzindung der
(gelegentiich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen): Symptome wie schwere und anhaltende
Bauchschmerzen (im Bereich des Magens), die bis
zum Riicken ausstrahlen kbnnen, sowie Ubelkeit und
Erbrechen

Andere Nebenwirkungen

9
mit Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma zu folgen-

+ Haufig (kann bis 2u 1 von 10 Behandelten betreffen):
Halsschmerzen, laufende Nase, Fieber, juckender
Hautausschlag, ibermébiges Schwitzen, Gelenk-
schmerzen, Schwindal, Kopischmerzen, urkontolec

1 APharma GmbH
IndustriestraBe 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-

treffen): Miidigket,

titverlust, geschwollene

tes Zittern, Verstopfung, n,  Osterreich: 1A Pharma
Durchfal, Bidhungen, Sodbrennen, Schmefzen im Ma- 50 mg/850 mg - Filmtabletten
gen und i Bereich des Magens 1A Pharma
Gelegentiich (kann bis zu 1 von 100 Behandeten be- 50 mg/1000 mg - Filmtabletten
metallscher Ge- - 1APhama

schmack im Mund, niedriger Blutzuckerspiegel, Appe- 50 mg/850 mg Filmtabletten

Hande, Knochel oder Filfe Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma
(©cemo), Schatlfost, Entaindung dor Bauchspel- mg/1000 mg Filmtabletten

talien Vildagiiptin e Metformina Sandoz

cheldriise, Muskelschme
. oz 1 von

Laktatazidose bezeichnet) wie Benommenheit oder
hwindel, schwere Ubelkeit oder Erbrechen, Bauch-
schmerzen, unregelméBiger Herzschiag oder tiefes
schnelles Atmen; Hautrotung, Juckreiz; erniedrigte Vi-
tamin-B.,-Spiegel (Blésse, Midigket, geistige Auffél-
ligkeiten wie Verwirrtheit oder Gedéchtnisstorungen),

Seit der Markteinfiihrung dieses Arzneimittels wurden

‘auch die folgenden Nebenwirkungen berichtet:

« Haufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren
Daten nicht abgeschétzt werden): drtiich begrenzt
Hautabschélungen oder Blasen, Entziindung der Blut-
gefae (Vaskultis), die zu Hautausschlag oder abge-

izten, flachen, roten, runden Flecken unter der
Hautoberfidche oder Blutergiissen fihren kann.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Marz 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

5372671




