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

halt wichtige Informationen.

wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

dieser sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spéter nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschneben Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

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

3. Wie st HCI - 1 APharma
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist HCI- 1 A Pharma
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Vildagli|
1 A Pharma und wofiir wird es

Yor

VA
PHARMA

Bme sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker oder dem medizini-
HCI - 1A Phar-

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

ma einnehmen, wenn Sie ein Diab , das als Sufonyl-

harnstoff bezeichnet wird, einnehmen. Ihr Arzt wird méglicherweise

I Dosis s Suffonylhamstofes verringern, wenn Sie es zusammen
H

Antidiabetika“ genannt werden.

Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma wird zur Behandiung von er-
wachsenen Patienten mit Typ-2-Diabetes angewendet. Diese Form
des Diabetes wird auch als nicht insulinabhéingiger Diabetes mellitus
bezeichnet. Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma wird eingesetzt,
wenn Diabetes nicht durch Diat und Bewegung allein und/oder mit

inderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes (Insulin oder Sul-
fonylharnstoffe) kontrolliert werden kann.

Ein Typ-2-Diabetes entwickelt sich, wenn der Kérper nicht geniigend

"APharma einnehmen, um niedrigen
Blitricrer (Hypoglykémie) zu vermeiden.

Wenn Sie friher Vildagliptin eingenommen haben und die Einnahme
wegen einer Lebererkrankung abgebrochen haben, diirfen Sie dieses
Arzneimittel nicht einnehmen.

bei
D\abeﬂkem Fir Haut- und FuBbehandlungen su\ller\ Sie die Empfeh-
lungen lhres Arztes oder des achper-
sonals befolgen. Unter Therapie mit Vildagliptin/Metformin-HCI -
1 A Pharma soliten Sie besonders auf neu auftretende Blasen und

Insulin produziert oder wenn das vom Kérper Insulin seine
Aufgabe nicht so gut erfiillt, wie es sollte. Auch wenn der Korper zu
viel Glucagon produziert, kann ein Typ-2-Diabetes entstehen.

tellen achten. Falls diese auftreten, sollten Sie umgehend Ihren
Arzt aufsuchen.

Falls bei Ihnen eine gréBere Operation geplant ist, miissen Sie die Ein-
nahme von HCI - 1 A Pharma wahrend des Ein-

Sowohl Insulin als auch Glucagon werden in der
gebildet. Insulin bewirkt eine Senkung der Zuckerkonzentration im
Blut, besonders nach Mahizeiten. Glucagon Iést die Produktion von
Zucker in der Leber aus und verursacht damit ein Ansteigen des Blut-
zuckerspiegels.

Wie Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma wirkt
Beide Wirkstoffe, Vildagliptin und Metformin, helfen bei der Regulation
des Blutzuckerspiegels. Der Wirkstoff Vildagliptin veranlasst die
sulin und wenig u bilden. Der
Wirkstoff Metformin wirkt, indem er dem Korper hilft, das Insulin besser
2u nutzen. Es wurde gezeigt, dass dieses Arzneimittel den Blutzucker
senkt, was somit helfen kann, Komplikationen aufgrund Ihres Diabetes
2u verhindern.

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

Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma darf nicht ein-

genommen werden,

« wenn Sie allergisch gegen Vildagliptin, Metformin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen dieses

qriffs und fiir einige Zeit danach unterbrechen. Ihr Arzt wird entscheiden,
wann Sie Ihre Behandlung mit Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma
beenden miissen und wann die Behandlung wieder begonnen werden
kann.

Vor dem Beginn und wéhrend der Behandiung mit Vildagliptin/Metfor-
min-HCI - 1 A Pharma werden im ersten Jahr alle drei Monate und
danach in regelmaBigen Absténden die Laborwerte Ihrer Leber iiber-
priift. Dies geschieht, um maglichst friihzeitig steigende Leberwerte
festzustellen.

Wahrend der Behandlung mit Vildagliptin/Metformin-HC - 1 A Pharma
wird Ihr Arzt mindestens einmal jahrlich oder - falls Sie lter sind und/
oder sich Ihre Nierenfunktion verschlechtert — auch haufiger Ihre Nie-
renfunktion kontrollieren.

Ihr Arzt wird Ihr Blut und Ihren Urin regelmaBig auf Zucker untersuchen.
Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Vildagliptin/Metformin-HC - 1 A Pharma bei Kin-
dern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.

sind. Wenn Sie denken, Sie kinnten allergisch gegen einen der Be-
standeile sein, nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein und spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt.

wenn Sie unkontrollierten Diabetes haben, zum Beispiel mit schwe-
ror Hyparglykdmi (ssh hohem Bltzucken, Ubslkat, Erbrechen,
Durchfall, schneller (siehe ,Risiko

von Vil ipti in-HCI - 1 A Pharma
mit ander
Falls Ihnen ein |odhalt|ges Konirastmitte in Ih Biut gespritzt werden
muss, zum Beispiel in mit einer

oder einer Computertomografie, milssen Sie die Einnahme von Vildag-
liptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma vor bzw. zum Zeitpunkt der Injek-

einer Laktatazidose® weiter unten) oder Ketoazidose. Die Ketoazi-
dose ist ein Zustand, bei dem sich als |

Ihr Arzt
mit Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma beenden miissen und
n die

Substanzen im Blut anhéufen, die zu einem d\abeﬂschen Prakoma
fithren konnen. Zu den

wann wieder begonnen werden kann

schnelle und tiefe Atmung, Schlafngkevt oder me Entwicklung eines
ungewshnlichen fruchtigen Geruchs des Atem:

wonn Sie vor Kurzem cinen Herzinfarkt hatten oder wenn Sie an
Herzleistungsschwiiche leiden oder schwere Kreislaufprobleme ha-
ben oder Schwierigkeiten beim Atmen haben, was ein Anzeichen fiir
Herzprobleme sein kann

wenn Sie eine schwere der haben.

Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder
den. Méglicherweise miissen Ihr Blutzucker und Ihre Nierenfunktion
haufiger kontrolliert werden oder Ihr Arzt muss eventuell die Dosierung
von Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma anpassen. Es ist beson-
ders wichiig, folgende Arzneimittel 2u ervahnen:
die im 2ur

wenn Sie eine schwere Infektion haben oder wenn Sie stark dehyd-
riert sind (wenn Ihr Kdrper viel Wasser verloren hat).
. i machen lassen

von Entziin-
dungen eingesetzt werden

zur von Atem-
wegserkrankungen elngesem erden

(eine besondere bei der ein
gespritzt wird). Bitte lesen Sie hierzu auch den Abschnitt ,Einnahme
von Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma zusammen mit anderen
Arzneimitteln

wenn Sie eine Lebererkrankung haben.

wenn Sie tibermésig viel Alkohol trinken (entweder jeden Tag oder
gelegentiich).

« wenn Sie stillen (siehe auch ,Schwangerschaft und Stilzeit")

ui

Risiko einer Laktatazidose

Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma kann vor allem dann, wenn

Ihre Nieren nicht richtig funktionieren, eine sehr seltene, aber sehr
e als L

« andere n Diabetes
* Arzneimittel, die die Harnb\ldung ste\gem (Diuretika)
. n und

zur vor
(NSARs und COX-2-Hemmer wie beispielsweise Ibuprofen und Ce-

g
bezeichnet wird. Das Risiko, eine Laktatazidose zu entwickeln, wird
auch durch schlecht eingestellten Diabetes, schwere Infektionen, Ian-
geres Fasten oder Alkoholkonsum, Dehydrierung (weitere Informatio-
nen siehe unten), Leberprobleme und Erkrankungen erhdht, bei denen
ein Teil des Kérpers nicht mit geniigend Sauerstoff versorgt wird (zum
Beispiel bei akuten schweren Herzerkrankungen).

Falls einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt hinsichtlich weiterer Anweisungen.

lecoxib)

« bestimmte (ACE
Hemmer und Ar\glo(ens\n it Rezeptorantagonisten)

+ bestimmte dle die

. . die tral

 bectimmie Araneimitelsir Behandlung von Angina pectoris (z. B.
Ranolazin)

« bestimmte 2ur von HiV-Infektionen (z. B.
Dolutegravi

* bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer speziellen Art von

(medullérer (z. B. Vandeta-
* bestimmte von und Ma-

2ur
gengeschwilren (z. B. Cimetidin)

HCI - 1 A Pharma

von

zusammen mit Alkohol

Meiden Sie wahrend der Einnahme von Vildagliptin/Metformin-HCI -

1 A Pharma {ibermaBigen Alkoholkonsum, da dieser das Risiko einer

Laktatazidose erhohen kann (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und Vor-
).

Unterbrechen Sie die Einnahme von
1A Pharma filr eine kurze Zeit, wenn Sie einen Zustand haben, der

und Stillzeit

mit einer Verlust an ) ver-
bunden sein kann, wie beispielsweise schweres Erbrechen, ‘Durchal,
Fieber, Hitzebelastung oder geringere als nor-

Wenn Sie schwanger sind, Sie vermuten, schwanger zu sein, oder be-
absichtigen, ein Kind zu bekommen, fragen Sie vor der Einnahme die-

Sprechen weiterer Ihrem
Arzt.

Beenden Sie die Einnahme von Vildagliptin/Metformin-HCI -
1A Pharma und wenden Sie sich unver(ugllch an einen Arzt oder
an a n Sie

Laktatazidose bemerken, da dieser Zusland zum Koma fiihren kann

Symptome einer Laktatazidose sind:

« Erbrechen

« Bauchschmerzen

« Muskelkrampfe

« aligemeines Unwohlsein mit starker Midigkeit
« Schwierigkeiten beim Atmen

« verringerte Korpertemperatur und Herzklopfen

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

Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma st kein Ersatz fir Insulin. Des-
halb soliten Sie Vildagliptin/Metformin-HGI - 1 A Pharma nicht zur Be-
handlung von Typ-1-Diabetes erhalten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker oder dem medizini-
sc en HCI - 1A Phar-

wenn Sie eine
haben oder hatten.

der

ses Ihren Arzt um Rat. Ihr Arzt wird mit Ihnen iber die
méglichen Risiken sprechen, die bestehen, wenn Sie Vildagliptin/Met-
formin-HCI - 1 A Pharma in der Schwangerschaft einnehmen.
Nehmen Sie Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma nicht ein, wenn
Sie schwanger sind oder stillen (siehe auch ,Vildagliptin/Metformin-
HCI - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden®).

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Sie diirfen sich nicht ans Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschi-
nen bedienen, wenn Sie wahrend der Einnahme von Vildagliptin/Met-
formin-HCI - 1 A Pharma Schwindel verspiiren

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

Die HCI - 1 A Pharma
héngt vom ]ewemgen Krankheitszustand ab. It Ar2t wird Ihnen genau
sagen, welche Dosis von Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma Sie
einnehmen sollen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ih-
rem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Die empfohlene Dosis betragt eine Filmtablette zu 50 mg/850 mg oder
2u/50 mg/1000 mg zweimal taglich.

Falls Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben, wird Ihr Arzt lhnen
maglcherwelse eine niedrigere Dosis verordnen. Auch wemn Sie ein
bet hmen, das zu den

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt,

Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Ne-
die nicht in dieser sind

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fen zahlt, kar\n Ihr Arzt eine niedrigere Dosis

Inr Arzt kann Ihnen dieses Arzneimitel allene oder zusammen it be-
stimmten andere Ih
spiegel ermedngen

Wann und wie sollen Sie Vildagliptin/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 fiir Magenprobleme verringert

Befolgen Sie weiterhin alle Empfehlungen Ihres Arztes zu Ihrer Emah-
rung. Insbesondere wenn Sie eine Diabetes-Dit zur Gewichtskontrol-
le durchfiihren, sollten Sie diese wahrend der Einnahme von Vildaglip-
tin/Metformin-HC - 1 A Pharma fortsetzen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Vldagllplm/Meﬁormln-
HCI - 1 A Pharma eingenommen haben, oliten
Wenn Sie zu viele Tabletten vudagnpun/Memnnm 01 1 A Phama
eingenommen haben oder wenn jemand anders Ihre Tabletten einge-
nommen hat, sprechen Sie sofort mit einem Arzt oder Apotheker.
Es kann sein, dass medizinische Behandlung bendtigt wird. Nehmen
Sie die Packung und diese Gebrauchsinformation mit, wenn Sie zu
einem Arzt oder ins Krankenhaus gehen miissen.

Wenn Sie die von Vildaglipti in-HCI -
1 A Pharma vergessen haben
Wenn Sie eine Tablette vergessen haben einzunehmen, nehmen Sie

diese mit der néchsten Mahizeit ein, es sei denn, Sie miissen dann
blett: hmen. Nehi ht

ge ein (zwei Tabletten auf einmal), wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die
1 A Pharma abbrechen

Nehmen Sie dieses Arzneimittel so lange ein, wie von Ihrem Arzt ver-
ordnet, damit es weiterhin Ihren Blutzucker kontrollieren kann. Setzen
Sie Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma nicht ab, auBer Ihr Arzt
hat es verordnet. Wenn Sie sich fragen, wie lange Sie dieses Arznei-
mittel einnehmen miissen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

von in-HCI -

fur und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-

tragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfilgung gestellt werden.

Wie ist Vildagliptin/Metformi
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

-HCI -

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Behaltnis nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit
zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie i Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.

Sie tragen damit zum Schutz der Umwel bel. Weitere Informationen
finden Sie unter http:

6 Inhalt der

Was Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma enthilt
Die Wirkstoffe sind: Vildagliptin und Metforminhydrochlorid,

g und weitere

Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma 50mg/850 mg:
1 Filmtablette enthélt 50 mg Vildagliptin und 850 mg Metforminhydro-
chlorid (entsprechend 660 mg Metformin).

Wenn Sie weitere Fragen zur g
wenden Sie sich an Ihren Arzt, Inren Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses

HCI - 1 A Pharma 50mg/1000 mg:
1 Filmtablette enthalt 50 mg Vildagliptin und 1000 mg Me"ormvnhy—
drochlorid (entsprechend 780 mg Metformin)

D ile sind: ,4-77,5%),
stearat (Ph.Eur) [pflanzlich], Hypromellose (E464), Titandioxid (E171),
Eisen(lll-hydroxid-oxid x H,0 (E172), Macrogol 4000 und Talkum.

haben, die aber nicht bei jedem auftreten 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 10.000 Behandelten
betreffen): Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma kann eine sehr
seltene, aber sehr di

Wie i HCI - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma 50mg/850 mg:

Gelbe, ovale Filmtablette mit abgeschrégten Kanten, auf einer Seite ist
LNVR* und auf der anderen Seite ,SEH" eingepragt.

Lange: ungefahr 20,1 mm

Breite: ungféhr 8,0 mm

9
L Abschnitt und Vor-
sichtsmaBnahmen®). Falls diese bei lhnen auftritt, miissen Sie
innahme von Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma beenden
und umgehend einen Arzt oder das nachstgelegene Kranken-
haus aufsuchen, da eine Laktatazidose zum Koma fihren kann.
« Angiodde (selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffer):
wollenes ige oder Hals, Schwierig-
Kkeiten beim Schiucken, Schwierigkeiten beim Atmen, plétzlicher
Hautausschlag oder Nesselsucht, die auf eine Reaktion hinweisen
kénnen, die auch Angioddem genannt wird
Lebererkrankung (Hepatitis) (gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen): Symptome wie Gelbfrbung der Haut und der
Augen, Ubelkeit, Appetitiosigkeit oder dunkel geférbter Urin, die auf
eine Lebererkrankung (Hepatitis) hinweisen kénnen
der i

kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): Symptome wie
schwere und anhaltende Bauchschmerzen (im Bereich des Magens),
die bis zum Riicken ausstrahlen konnen, sowie Ubelkeit und Erbre-
chen

Andere Nebenwirkungen
Bei einigen Patienten kam es wahrend einer Behandlung mit Vildaglip-

HCI-1A Pharma 50mg/1000 mg:
Kanten, auf einer
Selle oA und auf der anderen Soto JFLO- eingepragt.

Lange: ungefahr 21,1 mm
Breite: ungefihr 8,4 mm

DieFi sindin //Alu)-Blis-
tevpackungen Polychlorotrifluoroethylen (PCTFE)/PVC//Alu-Blisterpa-
ckungen oder

(PVC/PE/PVDC//AIU) Blisterpackungen verpackt.

Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma ist in Packungen mit 10, 30,
60, 120 oder 180 Filmtabletten und in Bndelpackungen mit 120 (2x60)
oder 180 (3x60) Filmtabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgraBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH
IndustriestraBe 18

tin/Metformin-HCI - 1 A Pharma zu folgenden
« Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): Halsschmer-
zen, laufende Nase, Fieber, juckender Hautausschiag, iberméiges

83607
Telefon: (08024) 908-3030

Schwitzen, Schwindel, unkon-
trolliertes Zittern, Verstopfung, Nausea (Ubelkeit), Erbrechen, Durch-
fall, Blihungen, Sodbrennen, Schmerzen im Magen und im Bereich
des Magens (Bauchschmerzen).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): Miidig-
keit, Schwachegefiihl, metallischer Geschmack im Mund, niedriger
Hénde, Knochel
der

oder FiiBe (Odeme),

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana

driise, Muskelschmerzen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen): Hin-
weise auf hohe Milchsaurewerte im Blut (als Laktatazidose bezeich-
net) wie Benommenheit oder Schwindel, schwere Ubelkeit oder Er-
brechen, Bauchschmerzen, unregelméiger Herzschlag oder tiefes
schnelles Atmen; Hautrdtung, Juckreiz; erniedrigte Vitamin-B,,-
Spiegel (Blisse, Midigket, geistige Auffalligkeiten wie Verwirrtheit
oder Gedchtnisstorungen).

Seit der Markteinfiihrung dieses Arzneimittels wurden auch die folgen-

den Nebenwirkungen berichtet:

« Haufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht ab-
geschétzt werden): értlich begrenzt Hautabschélungen oder Blasen,
Entziindung der BlutgefaBe (Vaskulitis), die zu Hautausschlag oder
abgegrenzten, flachen, roten, runden Flecken unter der Hautober-
flache oder Blutergiissen filhren kann.

Slowenien
Dieses ist in den Mi s Euro-
paischen (EWR) unter den !olgenden
Bezeichnungen zugelassen
Osterreich: 1A Pharma 50 mg/ g - Film-
tabletten
Vildagliptin/Metformin 1A Pharma 50 mg/1000 mg —
Filmtabletten
Deutschland: Vildagliptin/Metformin-HCI - 1 A Pharma 50 mg/850 mg
Filmtabletten
HCI-1A 1000 mg
Filmtabletten
Italien: Vildagliptin e Metformina Sandoz
Diese wurde zuletzt i im Mai
2023.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46335002




