Pakendi infoleht: teave patsiendile

Saxotin 50 mg tabletid
Vildagliptiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 13ik 4.
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1. Mis ravim on Saxotin ja milleks seda kasutatakse

Saxotini toimeaine vildagliptiin kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse ,,suukaudseteks
diabeediravimiteks”.

Saxotini kasutatakse 2. tiitipi suhkurtdve raviks tdiskasvanutel. Seda kasutatakse juhul, kui ainult dieedi ja
fuiisilise koormusega ei ole saavutatud veresuhkru kontrolli. See aitab vdhendada veresuhkrusisaldust. Arst
médrab Saxotini kas tiksi vdi koos mone teise diabeediravimiga, mida te juba votate, kui need ei ole
osutunud piisavalt efektiivseks veresuhkru kontrolli all hoidmiseks.

2. tiitipi suhkurtdbi tekib siis, kui organism ei tooda piisavalt insuliini v&i kui toodetav insuliin ei toimi nii
hasti kui vaja. Haigus voib tekkida ka juhul, kui organism toodab liiga palju gliikkagooni.

Insuliin on aine, mis aitab vihendada veresuhkrusisaldust, eriti parast s6omist. Glitkkagoon on aine, mis
vallandab suhkru tootmise maksas, mille tulemusena suureneb veresuhkrusisaldus. Mdlemat ainet toodab
kdhunéére.

Kuidas Saxotin toimib

Saxotin suurendab insuliini ja vdhendab glitkagooni tootmist kdhundédrmes. See aitab kontrollida
veresuhkrusisaldust. See ravim vihendab veresuhkrusisaldust, mis v3ib aidata ennetada diabeedist
pOhjustatud tiisistusi. Isegi kui te alustate diabeediravimi vtmist, on téhtis jatkata teile antud dieedi ja/voi
litkkumissoovituste jargimist.

2. Mida on vaja teada enne Saxotini votmist

Arge votke Saxotini:

e kui olete vildagliptiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.
Kui te arvate, et vdite olla allergiline vildagliptiini vdi Saxotini mdne koostisosa suhtes, siis drge seda
ravimit votke ja pidage ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
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Enne Saxotini votmist pidage ndu oma arsti, apteekri voi diabeedidega:

. kui teil on I tiitipi suhkurtdbi (st, et teie organism ei tooda insuliini) v&i teil on seisund, mida
kutsutakse diabeetiliseks ketoatsidoosiks;
° kui te votate diabeediravimit, mida nimetatakse sulfoniiiiluureaks (kui te vtate seda koos Saxotiniga,

voib teie arst pidada vajalikuks sulfoniiiiluurea annuse vihendamist, et viltida vaikest
veresuhkrusisaldust [hiipogliikeemial);

kui teil on keskmine kuni raske neeruhaigus (te peate votma Saxotini vdiksemas annuses);
kui te saate dialiiiisi;

kui teil on maksahaigus;

kui teil esineb siidamepuudulikkus;

kui teil on voi on olnud kdhunéidrme haigus.

Kui te olete varem v&tnud vildagliptiini, aga olete pidanud votmise 15petama maksahaiguse tottu, ei
soovitata seda ravimit votta.

Diabeetilised nahakahjustused on diabeedi sagedased komplikatsioonid. Soovitav on jérgida arsti voi de
nduandeid, kuidas oma naha ja jalgade eest hoolt kanda. Erilist tdhelepanu tuleks porata Saxotini
kasutamise ajal tekkivatele villidele v6i haavanditele. Villide voi haavandite tekkimisel peaksite p6rduma
koheselt oma arsti poole.

Maksafunktsiooni test tehakse enne Saxotin-ravi alustamist, esimesel aastal kolmekuuliste intervallidega
ning seejérel perioodiliselt. See on vajalik selleks, et maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine oleks
voimalik avastada nii varakult kui voimalik.

Lapsed ja noorukid
Saxotini ei soovitata kasutada lastel ja kuni 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Saxotin
Réskige alati oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Teie arst vdib Saxotini annust muuta kui tarvitate teisi ravimeid, nagu:

- tiasiidid voi teised diureetikumid (mida kutsutakse ka vee viljaajamise ravimiteks);
- kortikosteroidid (tavaliselt kasutatakse pdletike raviks);

- tiireoidravimid;

- teatud narvisiisteemi mdjutavad ravimid.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase voi toidate last rinnaga voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle

ravimi kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Saxotini ei tohi kasutada raseduse ajal. Ei ole teada kas Saxotin eritub rinnapiima. Saxotini ei tohi votta kui
toidate last rinnaga vdi planeerite rinnaga toitmist.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Kui teil tekib Saxotini v3tmise ajal pearinglus, drge juhtige autot ega to6tage masinatega.

Saxotin sisaldab laktoosi
Saxotin sisaldab laktoosi (piimasuhkrut). Kui arst on teile elnud, et te ei talu teatud tiiiipi suhkruid, pidage
enne ravimi tarvitamist ndu oma arstiga.

3. Kuidas Saxotini votta
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Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti voi apteekriga.

Kui palju ja millal ravimit votta
Saxotini annus sdltub haiguse raskusest. Arst iitleb teile tépselt, kui palju Saxotini tablette votta.

Maksimaalne 66pdevane annus on 100 mg.

Saxotini tavaline annus on kas:

. 50 mg 66pdevas iihe annusena hommikul, kui votate Saxotini samaaegselt koos teise ravimiga, nn
sulfoniiiiluureaga;
. 100 mg d6péevas, 50 mg hommikul ja 50 mg Shtul, kui votate Saxotini iiksinda, samaaegselt koos

teise ravimiga, mida kutsutakse metformiiniks voi glitasooniks, kombinatsioonis metformiini ja
sulfoniiiiluureaga vdi koos insuliiniga;

. 50 mg hommikul, kui teil on mdddukas vdi raske neeruhaigus vdi kui te saate dialiiiisi.

Kuidas Saxotini votta
. Neelake tabletid alla tervelt koos veega.

Kui kaua Saxotini votta
. Votke Saxotini iga pdev senikaua, kui arst on mésdranud. See ravi voib olla pikaajaline.
. Arst jilgib regulaarselt teie seisundit kontrollimaks, kas ravi avaldab soovitud toimet.

Kui te votate Saxotini rohkem kui ette nihtud
Kui te votate liiga palju Saxotini tablette voi keegi teine on votnud teie ravimit, péorduge kohe oma arsti
poole. Vajalikuks voib osutuda arstiabi. V&tke ravimi pakend endaga arsti juurde voi haiglasse kaasa.

Kui te unustate Saxotini votta

Kui te unustate ravimi annuse vStmata, votke see niipea, kui meelde tuleb. Seejirel votke jargmine annus
tavalisel ajal. Kui kitte on jdudmas juba jirgmise annuse votmise aeg, jitke unustatud annus votmata. Arge
votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral votmata.

Kui te ldpetate Saxotini vétmise
Arge 10petage Saxotini votmist enne, kui arst seda soovitab. Kui teil on kiisimusi selle kohta, kui kaua seda
ravimit votta, pidage ndu oma arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

4. Véimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Mobnede siimptomite korral on vajalik kohene arstiabi:

Te peate Saxotini votmise 10petama ja pdorduma koheselt arsti poole, kui teil esineb tikskdik milline

jargmistest siimptomitest:

. Angioddeem (harv: voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st): simptomiteks on tursunud négu, keel voi
kurk, neelamisraskused, hingamisraskused, jarsku tekkiv nahal6dve voi stigelus, mis vdivad viidata
»angioddeemi* tekkele.

. Maksahaigus (hepatiit) (harv): siimptomiteks on kollane nahk ja silmad, iiveldus, isutus vdi véarvuselt
tumenenud uriin, mis vdivad viidata maksahaigusele (hepatiit).
. Kohundarmepdletik (pankreatiit) (sagedus teadmata): siimptomiteks on tugev ja kestev kdhuvalu (mao

piirkonnas), mis v&ib kiirguda selga, samuti iiveldus ja oksendamine.
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Muud kérvaltoimed
Monedel patsientidel on vildagliptiini ja metformiini votmisel tekkinud jargmised kdrvaltoimed:

. Sage (voib esineda kuni 1 kasutajal 10st): védrinad, peavalu, pearinglus, iiveldus, viike vere
gliikoosisisaldus
. Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 kasutajal 100st): vasimus

Mbnedel patsientidel on vildagliptiini ja sulfoniiiiluurea votmisel tekkinud jargmised kdrvaltoimed:

. Sage: vdrinad, peavalu, pearinglus, ndrkus, viike vere gliikoosisisaldus
. Aeg-ajalt: kdhukinnisus
. Viga harv (v3ib esineda kuni 1 kasutajal 10 000-st): kurguvalu, ninavesisus

Mbnedel patsientidel on vildagliptiini ja glitasooni votmisel tekkinud jargmised korvaltoimed:
. Sage: kehakaalu tdus, kite, péidade voi jalalabade turse (6deem)
. Aeg-ajalt: peavalu, ndrkus, viike vere gliikoosisisaldus

Mbnedel patsientidel on ainult vildagliptiini vStmisel tekkinud jargmised kdrvaltoimed:
. Sage: pearinglus

. Aeg-ajalt: peavalu, kShukinnisus, kite, pahkluupiirkonna vdi jalalabade turse (6deem), liigesvalud,
viike vere gliitkoosisisaldus
. Viga harv: kurguvalu, ninavesisus, palavik

Mbnedel patsientidel on vildagliptiini, metformiini ja sulfoniiiiluurea v&tmisel tekkinud jargmised
korvaltoimed:
. Sage: pearinglus, vérisemine, ndrkus, vdike veresuhkrusisaldus, liigne higistamine

Mbonedel patsientidel on vildagliptiini ja insuliini votmisel tekkinud jargmised kdrvaltoimed:
. Sage: peavalu, killmavirinad, iiveldus (halb enesetunne), viike veresuhkrusisaldus, kdrvetised
. Aeg-ajalt: kdhulahtisus, kdhupuhitus

Ravimi turuletulekujérgselt on teatatud ka jargnevatest kdrvaltoimetest:

. Esinemissagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel): siigelev 166ve,
kdhundarmepdletik, lokaliseerunud naha koorumine véi villid, lihasvalu.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi diabeedidega. Korvaltoime

voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada

www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Saxotini siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud blistril ja karbil pdrast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pédevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Saxotin sisaldab
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- Toimeaine on vildagliptiin. Uks tablett sisaldab 50 mg vildagliptiini.
- Teised koostisosad on veevaba laktoos, mikrokristalliline tselluloos, naatriumtarklisgliikolaat (tiiiip A)
ja magneesiumstearaat.

Kuidas Saxotin viilja néieb ja pakendi sisu
Saxotin 50 mg on immargused, valged kuni helekollased lamedad tabletid, mille iihel kiiljel on pimetriikk
»NVR?” jateisel ,,FB”.

Alumiinium/Alumiinium (PA/Al/PVC//Al) blister

Saadaval pakendites, mis sisaldavad 7, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 112, 180 v&i 336 tabletti, ja hulgipakendis, mis
sisaldab 336 (3 karpi 112 tabletiga) tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Sandoz d.d.

Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana
Sloveenia

Tootjad:
Salutas Pharma GmbH

Otto-von Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Saksamaa

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
Ljubljana

Sloveenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Sandoz d.d. Eesti filiaal

Pérnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: + 372 6652400

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2018.
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