Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
PERNUVI 50 mg tabletki
vildagliptinum

Nalezy zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek PERNUVI i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku PERNUVI
Jak przyjmowac lek PERNUVI

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek PERNUVI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourwbdE

1. Co to jest lek PERNUVI i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku PERNUVI jest wildagliptyna, ktora nalezy do grupy lekéw zwanych
»doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi”.

PERNUVI jest lekiem stosowanym w leczeniu dorostych pacjentow z cukrzyca typu 2, ktérym do
opanowania choroby nie wystarcza stosowanie diety i wykonywanie ¢wiczen fizycznych. PERNUVI
pomaga kontrolowac stezenie cukru we krwi. Lekarz prowadzacy przepisze lek PERNUVI do
stosowania jako jedyny lek przeciwcukrzycowy lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi, ktére pacjent moze przyjmowac, jesli nie byly wystarczajaco skuteczne w
kontrolowaniu stezenia cukru we krwi.

Cukrzyca typu 2 rozwija si¢ wtedy, gdy organizm nie wytwarza wystarczajacych ilosci insuliny lub
gdy insulina wytworzona przez organizm nie dziata tak, jak powinna. Cukrzyca moze rozwingc¢ si¢
rowniez wtedy, gdy organizm wytwarza zbyt duzg ilos¢ glukagonu.

Insulina jest substancja, ktora pomaga zmniejszy¢ stezenie cukru we krwi, zwlaszcza po positku.
Glukagon jest substancja pobudzajgca wytwarzanie cukru w watrobie i zwigksza stezenie cukru we
krwi. Obie te substancje wytwarzane sa w trzustce.

W jaki sposob dziala lek PERNUVI

Dziatanie leku PERNUVI polega na pobudzaniu trzustki do wytwarzania insuliny i zmniejszania
wytwarzania glukagonu. Lek pomaga kontrolowac¢ st¢zenie cukru we krwi. Wykazano, ze lek
zmniejsza stezenie cukru we krwi, co moze pomoc w zapobieganiu powiktaniom cukrzycy. Mimo
rozpoczecia przyjmowania leku przeciwcukrzycowego, wazne jest, by pacjent nadal przestrzegat
odpowiedniej diety i (lub) wykonywat zalecane ¢wiczenia fizyczne.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PERNUVI

Kiedy nie stosowac leku PERNUVI

- jesli pacjent ma uczulenie na wildagliptyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6). Jesli pacjent podejrzewa, ze moze by¢ uczulony na wildagliptyne lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku PERNUVI, nie powinien zazywac tego leku natomiast
powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi .

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku PERNUVI nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka jesli pacjent:

— ma cukrzyce typu 1 (tzn. jego organizm nie wytwarza insuliny) lub stwierdzono u niego tzw.
cukrzycowg kwasice ketonowa.

— jesli pacjent przyjmuje lek przeciwcukrzycowy zwany sulfonylomocznikiem [lekarz moze chcie¢
zmniejszy¢ dawke sulfonylomocznika stosowanego razem z lekiem PERNUVI, aby unikna¢
matego stezenia glukozy we krwi (hipoglikemia]).

— jesli pacjent ma umiarkowang lub ciezka chorobe nerek (nalezy zastosowa¢ mniejsza dawke leku
PERNUVI).

— jesli pacjent jest dializowany,

— jesli pacjent ma chorobe watroby,

— jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca,

— je$li u pacjenta wystgpuja lub wystgpowaty choroby trzustki.

Jesli pacjent stosowal wezesniej wildagliptyne, ale z powodu choroby watroby musiat przestac ja
przyjmowac, nie powinien stosowac tego leku.

Skorne zmiany chorobowe sa czgstym powiktaniem cukrzycy. Pacjent powinien stosowaé si¢ do
zalecen lekarza prowadzacego lub pielegniarki odno$nie pielggnacji skory i stop. W czasie
przyjmowania leku PERNUVI, pacjent powinien zwracac szczegdlng uwage na powstawanie nowych
pecherzy lub owrzodzen. W przypadku ich wystapienia, pacjent powinien natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem prowadzacym.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem PERNUVI oraz w odstepach trzymiesigcznych w czasie
pierwszego roku leczenia, a nastepnie okresowo, nalezy wykona¢ badania czynnosci watroby. Ma to
na celu wykrycie zwigkszenia aktywnos$ci enzymow watrobowych tak szybko, jak tylko jest to
mozliwe.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku PERNUVI u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Lek PERNUVI a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Lekarz moze zechcie¢ zmienié
dawke leku PERNUVI w przypadku przyjmowania przez pacjenta innych lekéw takich jak:

— tiazydy lub inne leki moczopgdne (zwane réwniez lekami odwadniajacymi)

— kortykosteroidy (zwykle stosowane w leczeniu stanéw zapalnych)

— leki stosowane w leczeniu tarczycy

— okreslone leki wplywajace na uktad nerwowy

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku PERNUVI w okresie cigzy. Nie wiadomo czy lek PERNUVI przenika do
mleka matki. Nie nalezy stosowac leku PERNUVI w przypadku karmienia piersig lub planowania
karmienia piersig.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli u pacjenta wystapia zawroty glowy podczas stosowania leku PERNUVI, nie nalezy prowadzi¢
pojazdow i obstugiwaé maszyn.

Lek PERNUVI zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek PERNUVI zawiera sod
PERNUVI zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy, ze produkt uznaje si¢ za
“wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek PERNUVI

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke leku przyjmowac i kiedy
Dawka leku PERNUVI r6zni si¢ w zalezno$ci od stanu pacjenta. Lekarz ustali doktadnie ile tabletek
leku PERNUVI nalezy przyja¢. Maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg.

Zazwyczaj stosowana dawka leku PERNUVI, to:

dawka 50 mg na dobg¢ przyjmowana jako jedna dawka rano, w przypadku stosowania leku
PERNUVI z lekiem zwanym sulfonylomocznikiem.

— dawka 100 mg na dobe, przyjmowana w dawkach po 50 mg rano i 50 mg wieczorem, w
przypadku stosowania leku PERNUVI jako jedynego leku, z lekiem nazywanym metforming lub z
glitazonem, w skojarzeniu z metforming i sulfonylomocznikiem lub insuling.

— dawka 50 mg na dobg przyjmowana rano, jesli u pacjenta wystgpuje umiarkowana lub cigzka
choroba nerek lub jesli pacjent jest dializowany.

Jak przyjmowac lek PERNUVI
— Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda.

Jak dhugo stosowaé PERNUVI
— PERNUVI nalezy przyjmowac codziennie, tak dtugo, jak to zalecit lekarz. Leczenie moze by¢
dtugotrwate.

— Lekarz bedzie regularnie kontrolowal stan zdrowia pacjenta, sprawdzajac, czy leczenie daje
zamierzony wynik.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku PERNUVI

W razie zazycia zbyt wielu tabletek PERNUVI lub jesli kto$ inny zazyt ten lek, nalezy natychmiast
porozmawiac o tym z lekarzem. Pacjent moze wymagac opieki medycznej. Jesli zajdzie konieczno$é¢
zgloszenia si¢ do gabinetu lekarskiego lub do szpitala, nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.

Pominiecie zastosowania leku PERNUVI

Jesli pacjent zapomni przyjaé dawke tego leku, nalezy zrobi¢ to tak szybko, jak tylko sobie o tym
przypomni. Nastepnie nalezy przyjac kolejna dawke leku o zwyktej porze. Jesli jednak zbliza si¢ pora
zazycia kolejnej dawki, nalezy poming¢ dawke, ktora nie zostata przyjeta. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku PERNUVI
Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku PERNUVI, jesli nie zaleci tego lekarz. W razie pytan jak dlugo
stosowac ten lek, nalezy zwroci¢ sie do lekarza.



W przypadku jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Niektore dzialania niepozadane wymagaja natychmiastowej opieki medyczne;j:

W razie wystgpienia nast¢pujacych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie

leku PERNUVI i zwrocic¢ si¢ do lekarza:

—  Obrzek naczynioruchowy (rzadko: moze wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentéw): Do
objawow naleza: obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w potykaniu, trudnosci w
oddychaniu, nagle wystapienie wysypki lub pokrzywki. Moga one wskazywac¢ na reakcj¢ zwang
,,obrzekiem naczynioruchowym”.

— Choroba watroby (zapalenie watroby) (rzadko). Do objawow nalezg: zazolcenie skory i biatkowek
oczu, nudnosci, utrata apetytu lub ciemno zabarwiony mocz. Moga one wskazywa¢ na chorobe
watroby (zapalenie watroby).

— Zapalenie trzustki (czesto$¢ nieznana): Objawy obejmujg silny i uporczywy bol brzucha (okolice
zoladka), ktory moze promieniowac do plecow, a takze nudnosci i wymioty.

Inne dzialania niepozadane

U niektdrych pacjentéw podczas przyjmowania leku PERNUVI (wildagliptyna) i metforminy

wystapity wymienione ponizej dzialania niepozadane:

— czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentéw): drzenie, bol glowy, zawroty gtowy,
nudno$ci, mate stezenie glukozy we krwi,

— niezbyt czgsto (mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentéw): zmegczenie.

U niektérych pacjentow podczas przyjmowania leku PERNUVI (wildagliptyna) i sulfonylomocznika
wystapity wymienione ponizej dzialania niepozadane:

— czesto: drzenie, bol glowy, zawroty gtowy, ostabienie, mate stezenie glukozy we krwi,

— niezbyt czesto: zaparcia,

— bardzo rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10.000 pacjentow): bol gardta, katar.

U niektorych pacjentow podczas przyjmowania leku PERNUVI (wildagliptyna) i glitazonu wystapity
wymienione ponizej

— czesto: zwiekszenie masy ciala, opuchnigte rece, kostki lub stopy (obrzek),

— niezbyt czgsto: bol glowy, oslabienie, mate stgzenie glukozy we krwi.

U niektdrych pacjentow podczas przyjmowania leku PERNUVI (wildagliptyna) w monoterapii

wystgpity wymienione ponizej dzialania niepozadane:

— czesto: zawroty glowy,

— niezbyt czesto: bol glowy, zaparcia, opuchnigte rece, kostki lub stopy (obrzek), bol stawow, mate
stezenie glukozy we krwi,

— bardzo rzadko: bol gardta, katar, goragczka.

U niektorych pacjentdéw podczas przyjmowania leku PERNUVI (wildagliptyna), metforminy oraz

sulfonylomocznika wystgpity wymienione ponizej dziatania niepozadane:

— Czgsto: zawroty glowy, drzenie, oslabienie, mate st¢zenie glukozy we krwi, nadmierne pocenie
sie.

U niektorych pacjentéw podczas przyjmowania leku PERNUVI (wildagliptyna) oraz insuliny (z
metforming Iub bez niej) wystgpily wymienione ponizej dziatania niepozadane:

— Czegsto: bdl glowy, dreszcze, nudnosci (mdtosci), mate stezenie glukozy we krwi, zgaga.

— Niezbyt czesto: biegunka, wzdgcia.



Po wprowadzeniu tego leku do obrotu, zgltaszano rowniez wystepowanie nastepujacych dziatan

niepozadanych:

- czestos¢ wystepowania nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych): swedzaca wysypka, zapalenie trzustki, miejscowe tuszczenie skory lub powstawanie
pecherzy, bol migsni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢é lek PERNUVI

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek PERNUVI

— Substancjg czynng leku jest wildagliptyna.
Kazda tabletka zawiera 50 mg wildagliptyny.

— Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza, karboksymetyloskrobia sodowa (typ
A), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek PERNUVI i co zawiera opakowanie
PERNUVI 50 mg tabletki to biate, okragte, ptaskie tabletki ze sko$ng krawedzig o srednicy 8,5 mm, z
wyttoczonym napisem ,,A013” po jednej stronie.

PERNUVI 50 mg tabletki jest dostepny:

- w blistrach zawierajacych 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 lub 180 tabletek, w tekturowym
pudetku,

- perforowanych blistrach jednodawkowych zawierajacych 10 x 1, 30 x 1, 56 x 1 lub 60 x 1 tabletek,
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca



Podmiot odpowiedzialny
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

Wytworca
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Butgaria

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3

89143 Blaubeuren, Baden-Wuerttemberg
Niemcy

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10000 Zagrzeb

Chorwacja

Teva Nederland B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakdow

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 9300

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2022
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