Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Gliptivil, 50 mg, tabletki
Vildagliptinum

Nalezy uwaznie zapoznad 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 przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg 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
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Gliptivil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

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

Substancjg czynng leku Gliptivil jest wildagliptyna, ktora nalezy do grupy lekow zwanych ,,doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi”.

Wildagliptyna jest stosowana w leczeniu dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2. Stosuje si¢ jg, gdy
cukrzyca nie moze by¢ kontrolowana samg dietg i ¢wiczeniami fizycznymi. Pomaga kontrolowac
stezenie cukru we krwi. Lekarz moze przepisac¢ lek zawierajacy wildagliptyne do stosowania jako
jedyny lek przeciwcukrzycowy lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, ktore
pacjent moze przyjmowac, jesli nie byly wystarczajgco skuteczne w kontrolowaniu stezenia cukru we
krwi.

Cukrzyca typu 2 rozwija si¢, jesli organizm nie wytwarza wystarczajgcej ilosci insuliny, badz insulina
wytwarzana przez organizm nie dziata tak dobrze jak powinna. Moze rozwing¢ si¢ rowniez wtedy, gdy
organizm wytwarza zbyt duzg ilo$¢ glukagonu.

Insulina jest substancja, ktora pomaga zmniejszy¢ stezenie cukru we krwi, zwlaszcza po positkach.
Glukagon jest substancja pobudzajacg wytwarzanie cukru w watrobie i zwigksza st¢zenie cukru we
krwi. Obie te substancje wytwarzane sg w trzustce.

W jaki sposob dziala lek Gliptivil

Dziatanie wildagliptyny polega na pobudzaniu trzustki do wytwarzania insuliny i zmniejszania
wytwarzania glukagonu. Pomaga to kontrolowac stgzenie cukru we krwi. Wykazano, ze lek ten
zmniejsza stezenie cukru we krwi, co moze pomdc w zapobieganiu powiklaniom w przebiegu
cukrzycy. Nawet jesli pacjent obecnie rozpoczyna przyjmowanie lekow na cukrzyce, wazne jest, by
pacjent nadal przestrzegat zalecanej diety i (lub) ¢wiczen fizycznych.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gliptivil

Kiedy nie stosowa¢ leku Gliptivil:

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Gliptivil nalezy oméwié to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka

. jesli pacjent ma cukrzyce typu 1 (tzn. jesli organizm pacjenta nie wytwarza insuliny) lub jesli u
pacjenta wystepuje stan zwany cukrzycowa kwasicg ketonowa.
. jesli pacjent przyjmuje lek przeciwcukrzycowy zwany sulfonylomocznikiem (lekarz moze

chcie¢ zmniejszy¢ dawke sulfonylomocznika stosowanego razem z wildagliptyna, aby unikng¢
malego stezenia glukozy we krwi [hipoglikemia]).

. jesli pacjent ma umiarkowang lub cigzka chorobg nerek (nalezy zastosowac mniejsza dawke

wildagliptyny).

jesli pacjent jest dializowany.

jesli pacjent ma chorobe watroby.

jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca.

jesli u pacjenta wystgpuja lub wystepowaty choroby trzustki.

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

Zmiany chorobowe na skorze sg czestym powiklaniem cukrzycy. Pacjent powinien stosowac si¢ do
zalecen lekarza lub pielegniarki odno$nie pielegnacji skory i stop. W czasie przyjmowania leku
Gliptivil, pacjent powinien zwracac szczego6lng uwage na powstawanie nowych pecherzy lub
owrzodzen. W przypadku ich wystgpienia, pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Gliptivil oraz w odstgpach trzymiesigcznych w czasie pierwszego
roku leczenia, a nastepnie okresowo, nalezy wykonac¢ badania okreslajace czynnos¢ watroby. Dzieki
temu objawy zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych moga by¢ wykryte tak szybko, jak tylko
jest to mozliwe.

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

Lek Gliptivil a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lekarz moze zmieni¢ dawke leku Gliptivil w przypadku przyjmowania przez pacjenta innych lekow
takich jak:

- tiazydy lub inne leki moczopedne (zwane rowniez lekami odwadniajagcymi)

- kortykosteroidy (zwykle stosowane w leczeniu stanow zapalnych)

- leki stosowane w leczeniu tarczycy

- okreslone leki wpltywajace na uktad nerwowy.

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



Nie nalezy stosowa¢ leku Gliptivil w okresie cigzy. Nie wiadomo czy wildagliptyna przenika do mleka
matki. Nie nalezy stosowa¢ leku Gliptivil w przypadku karmienia piersig lub planowania karmienia
piersia.

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

Lek Gliptivil zawiera laktoze
Lek Gliptivil zawiera laktoze (cukier mleczny). Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Gliptivil zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Gliptivil

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

Jaka dawke leku przyjmowac i kiedy
Dawka leku Gliptivil r6zni si¢ w zaleznosci od stanu pacjenta. Lekarz ustali doktadnie ile tabletek leku
Gliptivil nalezy przyjac¢. Maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Gliptivil, to:
. dawka 50 mg na dobg¢ przyjmowana jako jedna dawka rano, w przypadku stosowania leku
Gliptivil z lekiem zwanym sulfonylomocznikiem.

. dawka 100 mg na dobe, przyjmowana w dawkach po 50 mg rano i 50 mg wieczorem, w
przypadku stosowania leku Gliptivil jako jedynego leku, z lekiem nazywanym metforming lub z

glitazonem, w skojarzeniu z metforming i pochodng sulfonylomocznika lub z insuling.

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

Jak stosowac lek Gliptivil
. Tabletki nalezy potyka¢ w calosci, popijajac woda.

Jak dlugo stosowac lek Gliptivil

. Lek Gliptivil nalezy przyjmowac¢ codziennie, tak dtugo, jak zaleci lekarz. By¢ moze pacjent
bedzie musial przyjmowaé go w dtugotrwatym leczeniu.
. Lekarz bedzie regularnie kontrolowal stan zdrowia pacjenta, sprawdzajac, czy leczenie daje

zamierzony wynik.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gliptivil

W razie zazycia zbyt wiclu tabletek leku Gliptivil lub jesli kto$ inny zazyt ten lek, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze by¢ wymagana opieka medyczna. Jesli zajdzie konieczno$é
zgloszenia si¢ do lekarza lub do szpitala, nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Pominiecie zastosowania leku Gliptivil
Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke tego leku, nalezy zrobi¢ to tak szybko, jak tylko sobie o tym
przypomni. Nastgpnie nalezy przyjac¢ kolejna dawke leku o zwyktej porze. Jesli zbliza si¢ pora zazycia



kolejnej dawki, nalezy poming¢ dawke, ktéra nie zostala przyjeta. Nie nalezy stosowaé dawki
podwoéjnej w celu uzupetienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Gliptivil
Nie nalezy przerywaé stosowania leku Gliptivil, jesli nie zaleci tego lekarz. W razie pytan jak dlugo
stosowac ten lek, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

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

Niektore dzialania niepozadane wymagaja natychmiastowej opieki medycznej:

W razie wystgpienia nastepujacych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast przerwa¢é

stosowanie leku Gliptivil i zwréci¢ sie do lekarza:

. Obrzek naczynioruchowy (rzadko: moze wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 osdb): Objawy
obejmujg obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w potykaniu, trudnosci w oddychaniu,
nagte wystgpienie wysypki lub pokrzywki, ktéore moga wskazywac na reakcje zwang
,,obrzekiem naczynioruchowym”.

. Choroba watroby (zapalenie watroby) (czestos¢ nieznana): Objawy obejmuja zazdtcenie skory i
oczu, nudnosci, utrata apetytu lub ciemno zabarwiony mocz, ktore mogg wskazywac na chorobe
watroby (zapalenie watroby).

. Stan zapalny trzustki (zapalenie trzustki) (rzadko: moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000
0s0b): Objawy obejmujg silny i uporczywy bol brzucha (okolice zotadka), ktory moze
promieniowa¢ do plecow, a takze nudnos$ci i wymioty.

Inne dzialania niepozadane

U niektorych pacjentow podczas przyjmowania leku Gliptivil wystapity wymienione ponizej dziatania

niepozadane:

. Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob): bol gardta, katar, goragczka.

. Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob): swedzaca wysypka, drzenie, bol glowy,
zawroty gtowy, bol migéni, bdl stawow, zaparcie, opuchnigte dlonie, kostki lub stopy (obrzek),
nadmierne pocenie si¢, wymioty, bol zotadka i wokot zotadka (bdl brzucha), biegunka, zgaga,
nudnosci, nieostre widzenie.

. Niezbyt czegsto (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob): zwigckszenie masy ciata,
dreszcze, oslabienie, zaburzenia funkcji seksualnych, niskie stezenie glukozy we krwi, wzdecia.
. Rzadko (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 osob): zapalenie trzustki.

Po wprowadzeniu tego leku do obrotu, zglaszano réwniez wystepowanie nastepujacych dziatan

niepozadanych:

. Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
miejscowe tuszczenie skory lub powstawanie pecherzy, zapalenie naczyn krwionosnych, ktore
moze powodowac wysypke skorng lub spiczaste, ptaskie, czerwone, okragte plamy pod
powierzchnig skory lub siniaki.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, 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



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Gliptivil

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

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Gliptivil

Substancja czynng leku jest wildagliptyna.
Kazda tabletka zawiera 50 mg wildagliptyny.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa, laktoza, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Gliptivil i co zawiera opakowanie

Biate do jasnozottawych, okragte, ptaskie tabletki o $cietych krawedziach, z wyttoczonym ,,50” po
jednej stronie, o wymiarach, srednica: 8,1 = 0,1 mm i grubosci: 3,2 + 0,3 mm.

Wielkosci opakowan: 14, 28, 30, 56 i 60 tabletek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytwéreca:

PHARMATHEN INTERNATIONAL S.A.
Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5
69300 Rodopi

Grecja

PHARMATHEN S.A.
Dervenakion 6
15351 Pallini Attiki


mailto:medicalinformation@aurovitas.pl

Grecja

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A, Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Portugalia: Vildagliptina Generis

Polska: Gliptivil

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2023
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