Pakendi infoleht: teave kasutajale

DALTEX 50 mg/850 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
DALTEX 50 mg/1000 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Vildagliptiin/metformiinvesinikkloriid

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 vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on DALTEX ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne DALTEX’i votmist
Kuidas DALTEXit votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas DALTEX it siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ANl e

1. Mis ravim on DALTEX ja milleks seda kasutatakse

DALTEXis sisalduvad toimeained vildagliptiin ja metformiin kuuluvad ravimite rithma, mida
nimetatakse ,,suukaudseteks diabeediravimiteks”.

DALTEX it kasutatakse 2. tiiiipi suhkurtdve raviks tdiskasvanutel. Seda suhkurtdve vormi nimetatakse
ka insuliinsdltumatuks suhkurtdveks.

2. tiitipi suhkurtdbi tekib siis, kui organism ei tooda piisavalt insuliini v3i kui toodetav insuliin ei toimi
nii hésti kui vaja. Haigus vdib tekkida ka juhul, kui organism toodab liiga palju gliikagooni.

Nii insuliini kui gliikkagooni toodab kdhunaére. Insuliin aitab langetada veresuhkru taset, eriti parast
s60mist. Gliikagoon vallandab suhkru tootmise maksas, mille tulemusena tduseb veresuhkru tase.

Kuidas DALTEX toimib

Mblemad toimeained - vildagliptiin ja metformiin - aitavad kontrollida veresuhkru taset. Toimeaine
vildagliptiin suurendab insuliini ja vdhendab gliikagooni tootmist kdhunéérmes. Toimeaine metformiin
aitab organismil insuliini paremini dra kasutada. See ravim alandab veresuhkru taset, mis voib aidata
ennetada diabeedist pdhjustatud tiisistusi.

2. Mida on vaja teada enne DALTEX’i votmist

Arge votke DALTEX it:

- kui olete vildagliptiini, metformiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6)
suhtes allergiline. Kui te arvate, et v3ite olla allergiline mdne nimetatud aine suhtes, siis pidage enne
DALTEX’i votmist ndu oma arstiga.

- kui teil on olnud v&i on kontrollimata diabeet, millega kaasneb nt raske hiiperglitkeemia
(kdrge veresuhkru sisaldus veres), iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kiire kehakaalu langus,
laktatsidoos (vt 16ik allpool ,,Laktatsidoosi risk*) ketoatsidoos. Ketoatsidoos on seisund, kui
,ketokehad* veres kuhjuvad; see vdib viia diabeetilise prekooma tekkeni. Siimptomiteks on kdhuvalu,
kiire ja siigav hingamine, unisus v3i ebatavaline puuviljaldhnaline hingedhk.



- kui teil on hiljuti olnud stidameinfarkt voi kui teil on siidamepuudulikkus voi rasked
vereringehdired vdi hingamisraskused, mis voivad viidata siidameprobleemidele.

- kui teie neerufunktsioon on oluliselt langenud.

- kui teil on tdsine infektsioon vai te olete tdsiselt veetustunud (teie organism on kaotanud palju
vedelikku).

- kui teile on plaanis teha rontgenkontrastuuring (spetsiifiline rontgenuuring, millega kaasneb
varv-kontrastaine siistimine). Vaata ka sellekohast informatsiooni 16igus ,,Hoiatused ja
ettevaatusabindud®.

- kui teil on probleeme maksaga.

- kui te tarvitate liiga palju alkoholi (kas iga pdev v&i ainult aeg-ajalt).

- kui te toidate last rinnaga (vt ka ,,Rasedus ja imetamine™).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Laktatsidoosi risk

DALTEX v&ib pohjustada viga harva esineva, kuid viga tdsise korvaltoime, mida nimetatakse
laktatsidoosiks, eriti juhul, kui teie neerud ei funktsioneeri hésti. Laktatsidoosi tekkeriski suurendab
kontrollimata diabeet, rasked infektsioonid, pikaajaline paastumine vdi alkoholi tarbimine,
dehiidratsioon (vt lisateave allpool), maksaprobleemid ja mistahes meditsiinilised seisundid, mille
puhul on mdne kehaosa hapnikuga varustatus vihenenud (nt dge raske siidamehaigus). Kui moni
eelpool nimetatust kehtib teie kohta, rddkige oma arstiga lisateabe saamiseks.

Katkestage DALTEX’i votmine lithiajaliselt, kui teil on seisund, mis véib pdhjustada
dehiidratsiooni (mirkimisvéidrne kehavedelike kadu) nagu tugev oksendamine, kdhulahtisus, palavik,
kuuma kées viibimine vdi kui te tarbite normaalsest vihem vedelikku. Lisateabe saamiseks raakige
oma arstiga.

Katkestage DALTEX’i votmine ja votke iihendust oma arsti véi lihima haigla erakorralise
meditsiini osakonnaga, kui teil tekivad mdned laktatsidoosi siimptomid, kuna see vdib viia kooma
tekkeni.

Laktatsidoosi siimptomid on:

- oksendamine

- kdhuvalu

- lihaskrambid

- iildine halb enesetunne koos tugeva visimusega
- hingamisraskused

- kehatemperatuuri ja stidameriitmi langus.

Laktatsidoos on erakorralist statsionaarset eriravi vajav raske meditsiiniline seisund, mida tuleb ravida
haiglas.

DALTEX ei asenda insuliini. Seetdttu te ei tohi DALTEX it kasutada I tiiiibi diabeedi raviks.

Enne DALTEX’i votmist pidage nSu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, kui teil on vdi on olnud
kdhundiarme haigus.

Enne DALTEX’i vOtmist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, kui te vGtate
diabeediravimit, mida nimetatakse sulfoniiiiluureaks. Kui te vétate seda koos DALTEX iga, v3ib teie
arst pidada vajalikuks sulfoniiiiluurea annuse vihendamist, et viltida madalat veresuhkru taset
(hiipogliikeemia).

Kui te olete varem votnud vildagliptiini, aga olete pidanud vdtmise 16petama maksahaiguse tottu, ei
soovitata seda ravimit votta.

Diabeetilised nahakahjustused on suhkurtdve sage tiisistus. Teil soovitatakse jargida arstilt vdi delt
saadud naha- ja jalahoolduse soovitusi. Samuti soovitatakse DALTEX’i votmise ajal poorata erilist



tdhelepanu villide voi haavandite esmakordsele tekkimisele. Nende tekkimisel tuleb viivitamatult nou
pidada oma arstiga.

Kui teil seisab ees suurem operatsioon, peate te Idpetama DALTEX’i v3tmise operatsiooni ajaks ja
moneks ajaks parast protseduuri. Teie arst otsustab, millal te peate 1dpetama ja millal tohite uuesti
alustada ravi DALTEXiga.

Maksafunktsiooni test tehakse enne DALTEX i-ravi alustamist, esimesel aastal kolmekuuliste
intervallide jdrel ning seejdrel perioodiliselt. See on vajalik selleks, et maksaensiitimide aktiivsuse
suurenemine oleks vdimalik avastada nii varakult kui vdimalik.

Ravi ajal DALTEX’iga kontrollib arst teie neerufunktsiooni vihemalt iiks kord aastas vdi sagedamini,
kui te olete eakas ja/vdi teie neerufunktsioon halveneb.

Arst teeb teile regulaarselt vere- ja uriinianaliitise suhkrusisalduse kontrollimiseks.

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

Muud ravimid ja DALTEX

Kui teile on vaja siistida kontrastainet, mis sisaldab joodi, nt rontgenuuringu voi skaneerimise ajal,
peate te 16petama DALTEX’i votmise enne siistimist voi selle ajaks. Teie arst otsustab, millal te peate
Idpetama ja tohite uuesti alustada ravi DALTEX iga.

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid. Teile vdib olla vajalik teostada sagedamini veresuhkru sisalduse ja neerufunktsiooni
analiiiise voi kohandada DALTEX’i annust. Eriti oluline on ré#kida jairgmistest ravimitest:

- gliilkokortikosteroidid (hormoonid), mida tavaliselt kasutatakse pSletike raviks

- beeta-2 agonistid, mida tavaliselt kasutatakse hingamishdirete raviks

- teised diabeedi raviks kasutatavad ravimid

- ravimid, mis suurendavad uriini eritumist (diureetikumid)

- valu ja pdletiku ravimid (MSPV A-d ja COX-2 inhibiitorid nagu ibuprofeen ja tselekoksiib)
- teatud korge vererdhu ravimid (AKE-inhibiitorid ja angiotensiin Il retseptori antagonistid)
- kilpnééret mgjutavad ravimid

- nérvisiisteemi mojutavad teatud ravimid.

DALTEX koos alkoholiga
Viiltige liigset alkoholi tarbimist DALTEX’i votmise ajal, kuna see v3ib suurendada laktatsidoosi riski
(vt 16ik ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®).

Rasedus ja imetamine

- Kui te olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
vatmist ndu oma arstiga. Arst arutleb teiega DALTEX i raseduse ajal vdtmisega seotud vdimalike
riskide iile.

- Arge kasutage DALTEXit, kui te olete rase v&i toidate last rinnaga (vt ka ,,Arge vdtke
DALTEX’it*). Enne mistahes ravimi votmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Kui teil tekib DALTEX i v&tmise ajal peapdoritus, drge juhtige autot ega to6tage masinatega.

3.  Kuidas DALTEX it votta

DALTEX’i annus sdltub haiguse raskusest. Arst iitleb teile tipse DALTEX’i annuse. V&tke seda

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



Soovitatav annus on iiks Shukese poliimeerikattega tablett kas 50 mg/850 mg vdi 50 mg/1000 mg kaks
korda 66pédevas.

Kui teie neerufunktsioon on halvenenud, v3ib arst méérata teile vdiksema annuse. Kui te kasutate
diabeedivastast ravimit, mida nimetatakse sulfoniiiiluureaks, v3ib teie arst samuti méiérata viiksema
annuse.

Teie arst v3ib médrata ainult selle ravimi vdi selle ravimi koos teatud teiste ravimitega, mis alandavad
teil suhkrusisaldust veres.

Millal ja kuidas DALTEX it votta

- Neelake tabletid tervelt koos klaasitéie veega.

- Votke iiks tablett hommikul ja teine dhtul koos toiduga voi vahetult pérast sooki. Vahetult
parast sooki votmine vihendab maoérrituse tekke riski.

Jargige arstilt saadud dieedisoovitusi. Eriti kui te olete diabeetiku kaalulangetamise dieedil, jatkake
seda DALTEX’i votmise ajal.

Kui te votate DALTEX it rohkem kui ette néihtud

Kui te votate liiga palju DALTEX tablette v3i keegi teine v3tab teie tablette, raéikige kohe oma arsti
voi apteekriga. Te vdite vajada arstiabi. Votke ravimi pakend ja kdesolev infoleht endaga kaasa, kui
te peate arsti juurde vdi haiglasse minema.

Kui te unustate DALTEXit votta

Kui te unustate tableti votmata, vitke see jargmise toidukorra ajal, kui ei ole juba kdes jargmise tableti
votmise aeg. Arge votke kahekordset annust (kahte tabletti korraga), kui tablett jdi eelmisel korral
vOtmata.

Kui te Iopetate DALTEX’i votmise

Jétkake selle ravimi v3tmist seni kuni arst seda vilja kirjutab, et see saaks jatkuvalt hoida teie
veresuhkru taset kontrolli all. Arge 15petage DALTEX i vtmist enne, kui arst seda soovitab. Kui teil
on kiisimusi selle kohta, kui kaua seda ravimit v&tta, radkige oma arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Te peate 16petama DALTEXi votmise ja poorduma kohe arsti poole, kui te markate jargmisi
kdrvaltoimeid:

e Laktatsidoos (vdga harv: v4ib esineda kuni 1 kasutajal 10000-st):

DALTEX v&ib pdhjustada viga harva esinevat, kuid vdga tdsist kdrvaltoimet, mida nimetatakse
laktatsidoosiks (vt 16ik “Hoiatused ja ettevaatusabindud™). Kui see juhtub, peate te Iopetama
DALTEX’i votmise ja votma ithendust arsti voi iihima haigla erakorralise meditsiini
osakonnaga, kuna laktatsidoos vdib viia kooma tekkeni.

e Angioddeem (harv: vdib esineda kuni 1 inimesel 1000-st): Stimptomiteks on néo-, keele- vdi
kdriturse, neelamisraskus, hingamisraskus, jarsku tekkiv 166ve vdi ndgestobi, mis vdivad
viidata reaktsioonile nimetusega ,,angio6deem®.

e Maksahaigus (hepatiit) (harv): Simptomiteks on kollane nahk ja silmad, iiveldus, isutus v&i
vérvuselt tumenenud uriin, mis v&ivad viidata maksahaigusele (hepatiit).

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

Muud korvaltoimed



Mbnedel patsientidel on DALTEX’i vdtmise ajal tekkinud jargmised kdrvaltoimed:

e Viga sage (voib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st): iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus,
kohuvalu, isutus.

e Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st): pearinglus, peavalu, kontrollimatu virisemine,
metallimaitse suus, madal veresuhkru tase.

e Aeg-ajalt (vdib esineda kuni 1 inimesel 100-st): liigesevalu, vdsimus, kdhukinnisus, kéte,
pahkluude v&i labajalgade turse (6deem).

e Viga harv (vdib esineda kuni 1 inimesel 10000-st): kurguvalu, ninavesisus, palavik,
piimhappe kuhjumise (nimetatakse laktatsidoosiks) ndhud, nagu uimasus vdi peapdoritus,
tugev iiveldus v&i oksendamine, khuvalu, ebakorrapirane stidametegevus voi kiire
hingamine, naha punetus, stigelus, Bi,-vitamiini taseme langus (kahvatus, vdsimus,
psiiithikahéired nagu segasus voi miluhiired).

Mbnedel patsientidel on vildagliptiini, metformiinvesinikkloriidi ja sulfoniiiiluurea vStmise ajal
tekkinud jargmised korvaltoimed:
e Sage: pearinglus, virisemine, ndrkus, madal veresuhkru tase, liigne higistamine.

Mbnedel patsientidel on vildagliptiini, metformiinvesinikkloriidi ja insuliini vStmise ajal tekkinud
jargmised korvaltoimed:
e Sage: peavalu, kiilmavérinad, iiveldus (halb enesetunne), madal veresuhkru tase, kdrvetised.
o Aeg-ajalt: kdhulahtisus, kdhupuhitus.

Alates ravimi turuletulekust on kirjeldatud jargnevaid korvaltoimeid:
o Esinemissagedus teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel): siigelus, 166ve,
kdhunddarmepdletik, lokaliseerunud naha koorumine v&i villid, lihasvalu.

Korvaltoimetest teavitamine

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

5.  Kuidas DALTEX it siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blistril ja karbil pérast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi. Hoida originaalpakendis, niiskuse
eest kaitstult.

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 DALTEX sisaldab



- Toimeained on vildagliptiin ja metformiinvesinikkloriid.
Uks DALTEX 50 mg/850 mg Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg vildagliptiini ja
850 mg metformiinvesinikkloriidi (vastab 660 mg metformiinile).
Uks DALTEX 50 mg/1000 mg Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg vildagliptiini ja
1000 mg metformiinvesinikkloriidi (vastab 780 mg metformiinile).

- Teised koostisosad on mikrokristalliline tselluloos, kopovidoon K 25, krospovidoon (tiiiip B),
hiidroksiipropiiiiltselluloos, hiipromelloos (E 464), magneesiumstearaat, titaandioksiid (E 171),
kollane raudoksiid (E 172), makrogool/PEG 8000 (E 1521) ja talk (E 553b).

Kuidas DALTEX viilja néieb ja pakendi sisu
DALTEX 50 mg/850 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on kollased, ovaalsed, kaldservaga, sileda
vélispinnaga mdlemal kiiljel ja mdotudega ligikaudu 20,7 x 8,8 mm.

DALTEX 50 mg/1000 mg dhukese poliimeerikattega tabletid tumekollased, ovaalsed, kaldservaga,
sileda vilispinnaga molemal kiiljel ja modtudega ligikaudu 21,3 x 10,1 mm.

DALTEX on saadaval pakendites, mis sisaldavad 10, 30, 60, 120, 180 v&i 360 dhukese
poliimeerikattega tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja:

Medochemie Ltd,

1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol,
Kiipros

Tootjad:
Pharmacare Premium Ltd, HHF003 Hal Far Industrial

Estate, Hal Far, 3000, Birzebbugia BBG, 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:

Taani DALTEX
Bulgaaria DALTEX 50mg/850mg & 50mg/1000mg dbunmupanu TabneTku
Kiipros DALTEX 50mg/850mg & 50mg/1000mg emkaivppéva pe Aemtd
VUEVIO dloKia
Tsehhi DALTEX
Eesti DALTEX




Dalmevin Plus 50mg/850mg & 50mg/1000mg emkaivppéva, pe

Kreeka AemTO VYEVIO dtoKia
Horvaatia DALTEX50mg/850mg & 50mg/1000mg filmom obloZene tablete
Lati DALTEX 50mg/850mg & 50mg/1000mg apvalkotas tabletes
DALTEX 50mg/850 mg & 50mg/1000 mg film-coated
Malta
tablets
Rumeenia DALTEX 50mg/850mg & 50mg/1000mg comprimate filmate
Slovakkia DALTEX 50mg/850mg & 50mg/1000mg filmom obalené tablety

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2018.




