Prospecto: informacion para el paciente

Vildagliptina Sandoz 50 mg comprimidos EFG
vildagliptina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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. Qué es Vildagliptina Sandoz y para qué se utiliza

El principio activo de Vildagliptina Sandoz, vildagliptina, pertenece a un grupo de medicamentos llamados
“antidiabéticos orales”.

Vildagliptina se utiliza para tratar pacientes adultos con diabetes tipo 2 cuando la diabetes no puede
controlarse Unicamente con la dieta y el ejercicio. Ayuda a controlar los niveles de azucar en sangre. Su
médico le recetara vildagliptina solo o en combinacion con otros medicamentos antidiabéticos que ya esté
tomando si estos no son lo suficientemente efectivos para controlar la diabetes.

La diabetes tipo 2 aparece si el organismo no produce suficiente insulina o si la insulina producida no
funciona adecuadamente. También puede aparecer si el organismo produce demasiado glucagén.

La insulina es una sustancia que ayuda a reducir los niveles de azlcar en sangre, especialmente después de
las comidas. El glucagdn es una sustancia que promueve la produccién de azlcar por el higado y hace que
aumenten los niveles de azlcar en sangre. Ambas sustancias se producen en el pancreas.

Cbémo actia Vildagliptina Sandoz

Vildagliptina actGa haciendo que el pancreas produzca mas insulina y menos glucagén. Esto ayuda a
controlar los niveles de azlcar en sangre. Este medicamento ha demostrado reducir el azlcar en sangre,
hecho que ayudard a prevenir complicaciones de su diabetes.

Aungue empiece a tomar este medicamento para su diabetes, es importante que continte con la dieta y/o
gjercicio que le hayan recomendado.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Vildagliptina Sandoz

No tome Vildagliptina Sandoz
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- siesalérgico a vildagliptina o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).
Si cree gque pudiera ser alérgico a vildagliptina o cualquier otro componente de vildagliptina, no tome
este medicamento y consulte a su médico.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar vildagliptina.

- si padece diabetes tipo 1 (es decir, su organismo no produce insulina) o si padece una situacion
llamada cetoacidosis diabética,

- si esta tomando un medicamento antidiabético conocido como una sulfonilurea (su médico podria
querer reducir su dosis de sulfonilurea cuando la tome conjuntamente con vildagliptina para evitar un
nivel bajo de glucosa en sangre [hipoglucemia]),

- si padece una enfermedad del rifidn moderada o grave (necesitara tomar una dosis mas baja de
vildagliptina),

- si se esta sometiendo a dialisis,

- si padece una enfermedad del higado,

- si padece insuficiencia cardiaca,

- si tiene o ha tenido una enfermedad del pancreas.

Si ha tomado anteriormente vildagliptina pero ha tenido que dejar de tomarla debido a la enfermedad del
higado, no debe tomar este medicamento.

Las lesiones de la piel son complicaciones frecuentes de la diabetes. Siga las recomendaciones de su
médico o enfermero para el cuidado de la piel y de los pies, prestando especial atencién a la aparicion de
ampollas o Ulceras mientras esté tomando vildagliptina. Si esto ocurre, debe consultar lo antes posible a su
meédico.

Se deben realizar pruebas de la funcidn hepatica antes de iniciar su tratamiento con vildagliptina, a
intervalos de tres meses durante el primer afio y después de forma periddica. Esto se realiza para detectar lo
antes posible cualquier signo que indique un aumento en las enzimas hepéticas (transaminasas).

Nifios y adolescentes
La administracion de vildagliptina no esta recomendada en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Vildagliptina Sandoz
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar

cualquier otro medicamento.

Su médico puede cambiar su dosis de vildagliptina si estd tomando otros medicamentos tales como:

- tiazidas u otros diuréticos (también Ilamados medicamentos para orinar),
- corticosteroides (generalmente utilizados para tratar inflamaciones),

- medicamentos para la tiroides,

- ciertos medicamentos que afectan al sistema nervioso.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No debe usar vildagliptina durante el embarazo. Se desconoce si vildagliptina pasa a la leche materna. No
debe tomar vildagliptina si estad dando el pecho o planea darlo.
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Conduccién y uso de maquinas
Si se siente mareado mientras toma vildagliptina, no conduzca o maneje herramientas o maquinas.

Vildagliptina Sandoz contiene lactosa y sodio

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio.

3. Cémo tomar Vildagliptina Sandoz

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Qué cantidad debe tomar y cuando

La dosis de vildagliptina que debe tomar cada persona varia dependiendo de su estado. Su médico le
indicara exactamente el nimero de comprimidos de vildagliptina que debe tomar. La dosis diaria maxima
es de 100 mg.

La dosis recomendada de vildagliptina es:

- 50 mg una vez al dia por la mafiana, si estd tomando vildagliptina junto con otro medicamento
conocido como una sulfonilurea.

- 100 mg al dia en dos tomas (50 mg por la mafiana y 50 mg por la noche) si estd tomando vildagliptina
solo, con otro medicamento llamado metformina o una glitazona, con una combinacién de metformina
y una sulfonilurea, o con insulina.

- 50 mg al dia por la mafiana si padece una enfermedad del rifidn de moderada a grave o si se esta
sometiendo a didlisis.

Como tomar Vildagliptina Sandoz
- Trague el comprimido entero con un poco de agua.

Duracion del tratamiento con Vildagliptina Sandoz

- Tome vildagliptina cada dia mientras su médico se lo indique. Puede que tenga que seguir este
tratamiento durante un largo periodo de tiempo.

- Su médico le realizara controles periddicos para comprobar que el tratamiento ejerce el efecto deseado.

Si toma mas Vildagliptina Sandoz del que debe

Si ha tomado demasiados comprimidos de vildagliptina, o si otra persona ha tomado su medicamento,
consulte a su médico inmediatamente, o llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 915 620
420, indicando el medicamento y la cantidad utilizada. Puede necesitar atencién médica. Si tiene que visitar
a un médico o ir al hospital mas proximo, lleve consigo el envase.

Si olvidé tomar Vildagliptina Sandoz

Si se olvida de tomar una dosis de este medicamento, tomela en cuanto se acuerde. Luego tome la siguiente
dosis a su hora habitual. Si ya es casi la hora de la siguiente dosis, séltese la dosis olvidada. No tome una
dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Vildagliptina Sandoz
No deje de tomar vildagliptina a no ser que su médico se lo indique. Si tiene dudas acerca de la duracion
del tratamiento con vildagliptina, consulte a su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Algunos sintomas exigen atenciéon médica inmediata

Debe dejar de tomar vildagliptina y acudir a su médico inmediatamente si experimenta alguno de los

siguientes efectos adversos:

° angioedema (raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): sintomas que incluyen hinchazon
de cara, lengua o garganta, dificultad al tragar, dificultad al respirar, aparicion repentina de
sarpullido o urticaria, que pueden ser indicativos de una reaccion llamada “angioedema”,

° enfermedad del higado (hepatitis) (frecuencia no conocida): sintomas que incluyen coloracién
amarillenta de la piel y ojos, nauseas, pérdida de apetito o coloracion oscura de la orina, que pueden
ser indicativos de una enfermedad del higado (hepatitis),

. inflamacion del pancreas (pancreatitis) (raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
sintomas que incluyen dolor intenso y persistente en el abdomen (area del estdmago), que puede
llegar hasta su espalda, asi como nauseas y vémitos.

Otros efectos adversos
Algunos pacientes sufrieron los siguientes efectos adversos mientras tomaban vildagliptina:

. Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas): dolor de garganta, congestion
nasal, fiebre.

° Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): erupcion con picor, temblor, dolor de
cabeza, mareos, dolor muscular, dolor en las articulaciones, estrefiimiento, manos, tobillos o pies
hinchados (edema), sudoracion excesiva, vomitos, dolor en el estémago y en la zona del estomago
(dolor abdominal), diarrea, acidez, nduseas (malestar), vision borrosa.

. Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): aumento de peso, escalofrios,
debilidad, disfuncion sexual, niveles bajos de glucosa en sangre, flatulencia.

° Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas): inflamacién del pancreas.

Desde la comercializacion de este producto, también han sido notificados los siguientes efectos adversos:

° Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): descamacion
localizada de la piel o ampollas, inflamacién de los vasos sanguineos (vasculitis) que puede provocar
erupciones en la piel 0 manchas puntiagudas, planas, rojas y redondas debajo de la superficie de la
piel 0 hematomas.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Vildagliptina Sandoz
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y en el envase
después de “CAD/EXP”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No requiere condiciones especiales de conservacion.
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https://www.notificaram.es/

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Vildagliptina Sandoz

- El principio activo es vildagliptina. Cada comprimido contiene 50 mg de vildagliptina.

- Los deméas componentes son lactosa anhidra, celulosa microcristalina, carboximetilalmidon sodico
(tipo A, de patata) y estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase
Vildagliptina Sandoz son comprimidos redondos de color blanco a ligeramente amarillento, planos, con
“NVR” en una cara y “FB” en la otra.

Blister de aluminio/aluminio (PA/Alu/PVC/Alu).

Vildagliptina Sandoz esta disponible en envases que contienen 7, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 112, 180 o 336
comprimidos y en envases multiples que contienen 336 comprimidos (3 envases de 112 comprimidos).

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Sandoz Farmacéutica, S.A.

Centro Empresarial Parque Norte

Edificio Roble

C/ Serrano Galvache, 56

28033 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179, Barleben
Alemania

0

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Eslovenia

0
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
Alemania
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0

Novartis Pharmaceutical
Manufacturing LLC
Verovskova ulica 57,
1000 Ljubljana,
Eslovenia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: junio2023.

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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