Pakendi infoleht: teave kasutajale

Dalmevin 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 voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Dalmevin ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Dalmevin’i v3tmist
Kuidas Dalmevin’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Dalmevin’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD -

1. Mis ravim on Dalmevin ja milleks seda kasutatakse

Dalmevin’i toimeaine vildagliptiin kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse ,,suukaudseteks
diabeediravimiteks”.

Dalmevin’i kasutatakse 2. tiitipi suhkurtdve raviks tdiskasvanutel. Seda kasutatakse juhul, kui ainult
dieedi ja fiitisilise koormusega ei ole saavutatud veresuhkru kontrolli. See aitab langetada veresuhkru
taset. Arst méddrab Dalmevin’i kas iiksi voi 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 voi kui toodetav insuliin ei toimi
nii histi kui vaja. Haigus vdib tekkida ka juhul, kui organism toodab liiga palju gliikagooni.

Insuliin on aine, mis aitab langetada veresuhkru taset, eriti parast s6omist. Glilkagoon on aine, mis
vallandab suhkru tootmise maksas, mille tulemusena tduseb veresuhkru tase. Mdlemat ainet toodab
kdhunéére.

Kuidas Dalmevin toimib

Dalmevin suurendab insuliini ja vihendab glitkagooni tootmist kdhunéédrmes. See aitab kontrollida
veresuhkru taset. See ravim vihendab veresuhkru taset, mis v6ib aidata ennetada diabeedist
pohjustatud tiisistusi. Isegi kui te alustate diabeediravimi votmist, on tdhtis jéitkata teile antud dieedi-
ja/vai litkkumissoovituste jargimist.

2. Mida on vaja teada enne Dalmevin’i votmist

Arge votke Dalmevin’i:

- kui olete vildagliptiini v3i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline. Kui te arvate, et vdite olla allergiline vildagliptiini vdi Dalmevin’i mdne koostisosa suhtes,
siis drge seda ravimit votke ja pidage ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Dalmevin’i votmist pidage ndu oma arsti, apteekri voi diabeedidega:



- kui teil on I tiiiipi suhkurtdbi (st, et teie organism ei tooda insuliini) vdi teil on seisund, mida
kutsutakse diabeetiliseks ketoatsidoosiks.

- kui te votate diabeediravimit, mida nimetatakse sulfoniiiiluureaks (kui te votate seda koos
Dalmevin’iga, voib teie arst pidada vajalikuks sulfoniiiiluurea annuse véhendamist, et véltida madalat
veresuhkru taset [hiipogliikeemia]).

- kui teil on keskmine kuni raske neeruhaigus (te peate votma Dalmevin’i vdiksemas annuses).

- kui te saate dialiiiisi.

- kui teil on maksahaigus.

- kui teil esineb sildamepuudulikkus.

- kui teil on vdi on olnud kohunéédrme haigus.

Kui te olete varem votnud vildagliptiini, aga olete pidanud vdtmise I16petama maksahaiguse tottu, ei
soovitata seda ravimit vdtta.

Diabeetilised nahakahjustused on diabeedi sagedased komplikatsioonid. Soovitav on jéirgida arsti voi
meditsiinide nduandeid, kuidas oma naha ja jalgade eest hoolt kanda. Erilist tihelepanu tuleks poorata
Dalmevin’i kasutamise ajal tekkivatele villidele vdi haavanditele. Villide vdi haavandite tekkimisel
peate poorduma kohe oma arsti poole.

Maksafunktsiooni test tehakse enne Dalmevin’i ravi alustamist, esimesel aastal kolmekuuliste
intervallide tagant ning seejérel perioodiliselt. See on vajalik selleks, et maksaensiitimide aktiivsuse
suurenemine oleks vdimalik avastada nii varakult kui vdimalik

Lapsed ja noorukid
Dalmevin’i ei soovitata kasutada lastel ja kuni 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Dalmevin
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vdtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Teie arst vdib Dalmevin’i annust muuta, kui tarvitate teisi ravimeid, nt:

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

- tiireoidravimid

- nérvisiisteemi mojutavad teatud ravimid.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi

kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Dalmevin’i ei tohi kasutada raseduse ajal. Ei ole teada kas Dalmevin eritub rinnapiima. Dalmevin’i ei
tohi votta rinnaga toitmise ajal vdi rinnaga toitmise planeerimisel.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Kui teil tekib Dalmevin’i votmise ajal peapOdritus, drge juhtige autot ega toGtage masinatega.

Dalmevin sisaldab laktoosi
Dalmevin sisaldab laktoosi (piimasuhkur). Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate
te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Dalmevin’i votta

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

Kui palju ja millal ravimit votta



Dalmevin’i annus soltub haiguse raskusest. Arst iitleb teile tdpselt, kui palju Dalmevin’i tablette votta.
Maksimaalne pdevane annus on 100 mg.

Dalmevin’i tavaline annus on:

- 50 mg 66pdevas iihe annusena hommikul, kui votate Dalmevin’i samaaegselt koos teise ravimiga,
mida kutsutakse sulfoniiiiluureaks.

- 100 mg 66péevas, 50 mg hommikul ja 50 mg Shtul kui vtate Dalmevin’i ainsa ravimina,
samaaegselt koos teise ravimiga, mida kutsutakse metformiiniks vdi glitasooniks, kombinatsioonis
metformiini ja sulfoniiiiluureaga vdi koos insuliiniga.

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

Kuidas Dalmevin’i votta
- Neelake tabletid tervelt koos veega.

Kui kaua Dalmevin’i votta
- Vdtke Dalmevin’i iga pdev senikaua, kui arst on méddranud. See ravi vdib olla pikaajaline.
- Arst jalgib regulaarselt teie seisundit kontrollimaks, kas ravi avaldab soovitud toimet.

Kui te votate Dalmevin’i rohkem kui ette nihtud

Kui te votate liiga palju Dalmevin’i tablette v3i keegi teine on votnud teie ravimit, poérduge kohe
oma arsti poole. Vajalikuks v3ib osutuda arstiabi. Votke ravimi pakend endaga arsti juurde voi
haiglasse kaasa.

Kui te unustate Dalmevin’i votta

Kui te unustate ravimi annuse votmata, votke see niipea kui meelde tuleb. Jargmine annus votke
tavalisel ajal. Kui on juba peaaegu kies jargmise annuse votmise aeg, jitke unustatud annus vdtmata.
Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral votmata.

Kui te 16petate Dalmevin’i votmise
Arge 15petage Dalmevin’i vdtmist enne, kui arst seda soovitab.

Kui teil on kiisimusi selle kohta, kui kaua seda ravimit votta, pidage ndu oma arstiga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Moéned siimptomid voivad vajada kohest arstiabi:

Te peate I16petama Dalmevin’i vdtmise ja porduma kohe arsti poole kui mérkate jargmisi
kdrvaltoimeid:

- Angioddeem (harv: vdib esineda kuni 1 inimesel 1000-st): Siimptomiteks on tursunud nagu, keel
voi kurk, neelamisraskused, hingamisraskused, jarsku tekkiv nahaldéve vdi siigelus, mis véivad
viidata ,,angioddeemi‘ tekkele

- Maksahaigus (hepatiit) (harv). Siimptomiteks on kollane nahk ja silmad, iiveldus, isutus voi
vérvuselt tumenenud uriin, mis voivad viidata maksahaigusele (hepatiit)

- Kohundiarmepdletik (pankreatiit) (sagedus teadmata): siimptomitena tugev ja kestev kdhuvalu
(mao piirkonnas), mis vdib kiirguda selga, samuti iiveldus ja oksendamine.

Muud kérvaltoimed

Mbnedel patsientidel on Dalmevin’i ja metformiini votmisel tekkinud jargmised kdrvaltoimed:

- Sage (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st): védrinad, peavalu, pearinglus, iiveldus, madal vere
gliikoosisisaldus.

- Aeg-ajalt (vdivad esineda kuni 1 inimesel 100-st): vdsimus.

Mbnedel patsientidel on Dalmevin’i ja sulfoniiiiluurea votmisel tekkinud jargmised kdrvaltoimed:
- Sage: virinad, peavalu, pearinglus, ndrkus, madal veresuhkru sisaldus.



- Aeg-ajalt: kdhukinnisus.
- Viga harv (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10000-st): kurguvalu, ninavesisus.

Mbnedel patsientidel on Dalmevin’i ja glitasooni votmisel tekkinud jargmised kdrvaltoimed:
- Sage: kehakaalu tdus, kite, pahkluupiirkonna vdi jalalabade turse (6deem).
- Aeg-ajalt: peavalu, ndrkus, madal veresuhkru sisaldus.

Mbnedel patsientidel on ainult Dalmevin’i votmisel tekkinud jargmised korvaltoimed:

- Sage: pearinglus.

- Aeg-ajalt: peavalu, kdhukinnisus, kéte, pahkluupiirkonna vai jalalabade turse (6deem),
liigesvalud, madal vere gliikoosisisaldus.

- Viga harv: kurguvalu, ninavesisus, palavik.

Mbonedel patsientidel on Dalmevin’i, metformiini ja sulfoniiiiluurea votmise ajal tekkinud jargmised
kdrvaltoimed:
- Sage: pearinglus, vdrisemine, ndrkus, madal veresuhkru sisaldus, liigne higistamine.

Mbnedel patsientidel on Dalmevin’i ja insuliini votmise ajal (metformiiniga vdi ilma) tekkinud
jargmised korvaltoimed:

- Sage: peavalu, kiilmavirinad, iiveldus (halb enesetunne), madal veresuhkru sisaldus, kdrvetised.
- Aeg-ajalt: kdhulahtisus, kdhupuhitus.

Ravimi turuletulekujirgselt on kirjeldatud jérgnevaid kdrvaltoimeid:
- Esinemissagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel): siigelus, [66ve,
kdhundarmepdletik, lokaliseerunud naha koorumine voi villid, lihasvalu.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib 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.

S. Kuidas Dalmevin’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil parast ,, Kolblik kuni®.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Dalmevin sisaldab:

- Toimeaine on vildagliptiin. Uks tablett sisaldab 50 mg vildagliptiini.

- Teised koostisosad on: mikrokristalliline tselluloos, veevaba laktoos, naatriumtérklisgliikolaat
(tiitip A) ja magneesiumstearaat.

Kuidas Dalmevin vilja nieb ja pakendi sisu

Dalmevin 50 mg tabletid on valged kuni helekollased, iimmargused, lamedad, kaldservadega,
mdlemalt kiiljelt siledad katmata tabletid, mille libimd&t on § mm.

Dalmevin 50 mg tabletid on saadava blisterpakendites, mis sisaldavad 7, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 112,
180 vdi 336 tabletti.



Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja
Medochemie Ltd, 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kiipros.

Tootjad
Pharmacare Premium Ltd, HHF003, Hal Far Industrial Estate, Hal Far Birzebbugia, BBG 3000, Malta

Medochemie Ltd. (Central Factory), 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kiipros

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Netdoktor OU, Seebi 3, 11316 Tallinn,
Tel: 56480207

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Rootsi Dalmevin

Bulgaaria Hanvesun 50 mg TabneTkn
Horvaatia DALMEVIN 50mg tablete
Kiipros DALMEVIN 50mg diokia
Tsehhi DALMEVIN

Eesti DALMEVIN

Kreeka DALMEVIN 50mg dwokia
Lati DALMEVIN 50mg tabletes
Leedu DALMEVIN 50mg tabletés
Malta DALMEVIN 50mg tablets
Rumeenia DALMEVIN 50mg comprimate
Slovakkia DALMEVIN 50mg tablety

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2017.



