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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Vipdomet®, film tablete, 12,5mg + 850mg, 

blister, 56 film tableta

Vipdomet®, film tablete, 12,5mg + 1000mg,  

blister, 56 film tableta

	

	Proizvođač:
	Takeda Ireland Ltd.

	Adresa:
	Bray Business Park, Kilruddery, Co Wicklow
, Irska

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora


Vipdomet®, 12,5mg + 850mg, film tablete

Vipdomet®, 12,5mg + 1000mg, film tablete
INN  alogliptin, metformin
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 Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju odjeljka 4.

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Vipdomet® i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Vipdomet®
3. Kako se upotrebljava lijek Vipdomet®
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Vipdomet®
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK VIPDOMET® I ČEMU JE NAMIJENJEN

Vipdomet® sadrži dvije različite aktivne supstance alogliptin i metformin u jednoj tableti:

· alogliptin pripada grupi ljekova koji se zajedničkim imenom zovu DPP- 4 inhibitori (inhibitori dipeptidil peptidaze- 4). Alogliptin djeluje tako što podiže nivoe insulina u organizmu nakon obroka i smanjuje količinu šećera u krvi.

· metformin pripada grupi ljekova koji se zajedničkim imenom zovu bigvanidini i pomaže u smanjenju šećera u krvi tako što smanjuje količinu šećera koja se stvara u jetri i pomaže insulinu da efikasnije djeluje.

Obje ove grupe ljekova su „oralni antidijabetici“.
Kome je Vipdomet® namijenjen

Vipdomet® se koristi za smanjivanje nivoa šećera u krvi kod odraslih pacijenata sa šećernom bolešću tip 2. Šećerna bolest tip 2 se zove insulin nezavisni dijabetes melitus.

Vipdomet® se uzima kada se šećer u krvi ne može kontrolisati dijetom, fizičkom aktivnošću i drugim antidijabetičkim ljekovima kao što je metformin, insulin, ili metformin i pioglitazon u kombinaciji.

Ako već uzimate alogliptin i metformin kao zasebne tablete, Vipdomet® ih može zamijeniti u jednoj tableti.

Važno je da nastavite da poštujete savjete o dijeti i fizičkoj aktivnosti koje ste dobili od medicinske sestre ili ljekara.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek VIPDOMET®
Lijek Vipdomet® ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na alogliptin, metformin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u odjeljku 6)

· ako ste imali ozbiljnu alergijsku reakciju na neki drugi sličan lijek koji uzimate u cilju kontrole šećera u krvi. Simptomi ozbiljne alergijske reakcije mogu uključivati: osip, izdignute crvene mrlje na koži (koprivnjača), oticanje lica, usni, jezika i grla što može prouzrokovati teškoće pri disanju ili gutanju.

· ako ste nedavno imali srčani udar ili teže probleme sa cirkulacijom uključujući i šok

· ako imate izrazite teškoće pri disanju

· ako imate oboljenje jetre

· ako imate umjereno ili ozbiljno oboljenje bubrega

· ako konzumirate alkohol u prevelikim količinama (bilo svakodnevno ili povremeno u većim količinama

· ako imate dijabetičku ketoacidozu (ozbiljna komplikacija loše kontrolisane šećerne bolesti. Simptomi uključuju pojačanu žeđ, često mokrenje, gubitak apetita, mučninu ili povraćanje kao i brzi gubitak tjelesne mase.

· ako imate tešku infekciju ili ste ozbiljno dehidrirali (izgubili ste mnogo vode iz organizma).

Kada uzimate lijek Vipdomet®, posebno vodite računa:

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Vipdomet®
· ako imate šećernu bolest tipa 1 (Vaš organizam ne stvara insulin)

· ako uzimate Vipdomet® sa insulinom ili tiazolidindionom. Ljekar će možda procijeniti da je potrebno smanjiti dozu insulina ili tiazolidindiona kada ga uzimate zajedno sa lijekom Vipdomet® kako bi izbjegli suviše nizak šećer u krvi (hipoglikemija)

· ako uzimate drugi lijek za šećernu bolest koji sadrži „sulfonilureju“, ne smijete započeti sa uzimanjem lijeka Vipdomet®
· ako ćete biti operisani u opštoj, spinalnoj ili epiduralnoj anesteziji. Dobićete savjet da određeno vrijeme prije i poslije operacije ne uzimate lijek.

· ako ste imali alergijske reakcije na bilo koje druge ljekove koje ste uzimali za kontrolu šećera u krvi. Simptomi mogu uključivati generalizovani svrab i osjećaj vrućine koji posebno zahvata tjeme, usta, grlo, dlanove ruku i tabane nogu (Stevens‑Johnsonov sindrom)

· ako imate ili ste imali bolest pankreasa.

Tokom liječenja lijekom Vipdomet® ljekar će bar jednom godišnje provjeravati funkciju bubrega, a možda i češće ako ste stariji od 65 ili je funkcija bubrega granična ili sa rizikom pogoršanja.
Djeca i adolescenti

Vipdomet® se ne preporučuje djeci i adolescentima uzrasta do 18 godina zbog nedostatka podataka kod ovih pacijenata.

Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.
Posebno kažite ljekaru i farmaceutu ako uzimate neki od sljedećih ljekova:

· hidrokortizon ili prednizolon (kortikosteroidi) koji se koriste za liječenje bolesti poput astme i artritisa

· cimetidin, koristi se za liječenje želudačnih tegoba

· 
bronhodilatatori (beta-2 agonisti), koji se koriste za liječenje astme

· ramipril, lizinopril i enalapril (ACE inhibitori), koriste se za liječenje povišenog krvnog pritiska

· tablete za izmokravanje (diuretike), koje povećavaju stvaranje mokraće

· kontrastna sredstva sa jodom koja se koriste pri rendgenskom snimanju
· ljekove koji sadrže alkohol.
Uzimanje lijeka Vipdomet® sa hranom ili pićima

Ne uzimajte ovaj lijek sa većim količinama alkohola jer Vas alkohol izlaže većem riziku od razvoja laktoacidoze, ozbiljne komplikacije koja se mora liječiti u bolnici (pogledajte odjeljak 4 „Moguća neželjena dejstva“).
Primjena lijeka Vipdomet® u periodu trudnoće i dojenja

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek. Ne smijete da uzimate Vipdomet® ako ste trudni.

Vipdomet® se ne preporučuje tokom dojenja jer metformin prelazi u majčino mlijeko.

Uticaj lijeka Vipdomet® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Nije poznato da Vipdomet® utiče na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanje mašinama. Uzimanje lijeka Vipdomet® u kombinaciji sa pioglitazonom ili insulinom može dovesti do preniskog nivoa šećera u krvi (hipoglikemija), što može uticati na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK VIPDOMET®
Lijek Vipdomet® uzimajte uvijek tačno onako kako vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako nijeste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Ljekar će Vam propisati lijek Vipdomet® u tačno određenoj dozi. Količina lijeka može biti promjenljiva u zavisnosti od Vašeg stanja, ljekova i doza koje trenutno uzimate, pojedinačno ili u kombinaciji (metformin, metformin u kombinaciji sa pioglitazonom, insulin i/ili pojedinačno alogliptin i metformin).

Preporučena doza je lijeka Vipdomet® je jedna tableta dva puta na dan.

Tabletu progutajte cijelu sa malo vode. Ovaj lijek uzimajte uz obrok kako biste smanjili mogućnost pojave nadražaja želuca.

Ako ste uzeli više lijeka Vipdomet® nego što je trebalo

Ako ste uzeli više tableta nego što je trebalo, ili ako neko drugi ili dijete uzme Vaš lijek, odmah se obratite Vašem ljekaru ili najbližoj Hitnoj službi. Ponesite sa sobom ovo uputstvo ili nekoliko tableta kako bi ljekar tačno znao šta ste uzeli.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Vipdomet®
Ako ste zaboravili da uzmete dozu, uzmite čim se sjetite. Ne uzimajte dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Vipdomet®
Ne prekidajte uzimanje lijeka Vipidia bez prethodnog savjetovanja sa ljekarom. Nakon prekida uzimanja lijeka Vipdomet® može doći do porasta nivoa šećera u krvi.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Lijek Vipdomet®, kao i drugi ljekovi, može da prouzrokuje neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svakoga.


PRESTANITE sa uzimanjem lijeka Vipdomet® i odmah se javite ljekaru ako primijetite bilo koje od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava:

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu se ispoljiti kod manje od 1 na 10.000 liječenih pacijenata)

· Laktoacidoza (nagomilavanje mliječne kiseline u krvi). Laktoacidoza je medicinski hitno stanje i mora se liječiti u bolnici. Posebno se može javiti kod pacijenata čiji bubrezi imaju smanjenu funkciju.
 Simptomi uključuju sve ili nešto od sljedećeg: osjećaj hladnoće ili nelagodnosti, teška mučnina sa ili bez povraćanja, neobjašnjivi gubitak tjelesne mase, ili ubrzano disanje.

Nepoznato (prema dostupnim podacima nemoguće je odrediti učestalost ispoljavanja):

· Alergijska reakcija. Simptomi mogu uključivati: osip, koprivnjaču, teškoće pri gutanju ili disanju, oticanje usana, lica, grla ili jezika, osjećaj nesvjestice.

· Teška alergijska reakcija: oštećenja kože ili tačke na koži koje mogu preći u rane okružene blijedim ili crvenim prstenom,  plihovi i/ili ljuštenje kože, moguće sa simptomima kao što su  svrab, groznica, uopšten osjećaj da ste bolesni, bolni zglobovi,  problemi sa vidom, osjećaj žarenja, bol ili svrab u očima i ranice u ustima (Stevens-Johnsonov sindrom i eritema multiforme).

· Jak i uporan bol u predjelu gornjeg dijela stomaka koji može da se proširi prema leđima, kao i mučnina i povraćanje, što može biti znak upale pankreasa (pankreatitis).

Posavjetujte se sa ljekarom ako primijetite sljedeća neželjena dejstva:

Veoma česta neželjena dejstva (mogu se ispoljiti kod više od 1 na 10 liječenih pacijenata)

· bol u stomaku

· proliv

· gubitak apetita

· mučnina

· povraćanje.

Česta neželjena dejstva (mogu se ispoljiti kod 1 – 10 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek) 

· Simptomi niskog nivoa šećera u krvi (hipoglikemija) mogu se javiti kada se lijek Vipdomet® uzima u kombinaciji sa insulinom ili ljekovima iz grupe derivata sulfonilureje (npr. glipizid, tolbutamid, glibenklamid). 

Simptomi mogu uključivati: drhtavicu, znojenje, nelagodnost, zamućen vid, mravinjanje usana, bljedilo, promjene raspoloženja i osjećaj smetenosti. Šećer u krvi može pasti ispod normalnog nivoa, ali može se ponovo povećati uzimanjem šećera. Preporučuje se da uz sebe imate kocke šećera, slatkiše, keks ili slatki voćni sok.

· simptomi nalik prehladi poput gušobolje, punog ili začepljenog nosa, osjećaja umora, povišene tjelesne temperature, groznice, suvog kašlja
· osip

· svrab kože sa ili bez koprivnjače
· glavobolja
· tegobe sa varenjem, gorušica
· povraćanje i/ili proliv.

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu se ispoljiti kod manje od 1 na 10.000 liječenih pacijenata)

· manjak vitamina B12 ili anemija; simptomi uključuju umor, bezvoljnost, osjećaj nesvjestice, gubitak daha

· problemi sa jetrom (hepatitis).

Nepoznata učestalost (prema dostupnim podacima nemoguće je odrediti učestalost ispoljavanja)

· problemi sa jetrom poput mučnine ili povraćanja, bol u trbuhu, neobičan ili neobjašnjiv umor, gubitak apetita, tamna mokraća ili žutilo kože ili beonjača.
Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.

5. 
KAKO ČUVATI LIJEK VIPDOMET®
Čuvati van vidokruga i domašaja djece.

Rok upotrebe

3 godine

Ne upotrebljavajte lijek Vipdomet® nakon isteka roka upotrebe koji je označen na kutiji i blisteru.

Rok upotrebe se odnosi na poslednji dan u mjesecu označenom na pakovanju.

Čuvanje

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti u kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Vipdomet®
· Aktivne supstance su alogliptin i metformin hidrohlorid.
Svaka film tableta od 12,5mg + 850mg sadrži 12,5 mg alogliptina u obliku alogliptin benzoata i 850 mg metformin hidrohlorida.

Svaka film tableta od 12,5mg + 1000mg sadrži 12,5 mg alogliptina u obliku alogliptin benzoata i 1000 mg metformin hidrohlorida
· Lista pomoćnih supstanci: manitol; celuloza, mikrokristalna; povidon; krospovidon; magnezijum stearat, hipromeloza, talk, titan dioksid (E171), gvožđe oksid, žuti (E172).
Kako izgleda lijek Vipdomet® i sadržaj pakovanja

· Vipdomet®, 12,5mg + 1000mg, film tablete su svijetložute, ovalne (otprilike 21,0 mm duge i 10,1 mm široke), bikonveksne film tablete sa štampanom oznakom „12.5/850“ na jednoj i „322M“ na drugoj strani.

· 
Vipdomet®, 12,5mg + 1000mg, film tablete su blijedožute, ovalne (otprilike 22,3 mm duge i 10,7 mm široke), bikonveksne film tablete sa štampanom oznakom „12.5/1000“ na jednoj i „322M“ na drugoj strani.

Vipdomet® je dostupan u blisterima koji sadrže 14 film tableta.

Veličina pakovanja: 56 film tableta (4 x 14 film tableta).
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

Glosarij d.o.o., Vojislavljevića br. 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

Takeda Ireland Ltd.

Bray Business Park

Kilruddery

Co Wicklow, Irska 

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2015. godine
Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na obnovljiv (višekratni) recept.

Broj i datum dozvole
Vipdomet®, film tablete, 12,5mg + 850mg, blister, 56 film tableta: 2030/15/473 – 2619 od 03.12.2015. godine
Vipdomet®, film tablete, 12,5mg + 1000mg, blister, 56 film tableta: 2030/15/474 – 2620 od 03.12.2015. godine
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