FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Trajenta

5 mg filmdragerade tabletter
Linagliptin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdnda detta likemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

. Vad Trajenta ar och vad det anvands for

. Vad du behdver veta innan du anvander Trajenta
. Hur du anvander Trajenta

. Eventuella biverkningar

. Hur Trajenta ska férvaras

. Férpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S Ul A W N

1. Vad Trajenta ar och vad det anvands for

Trajenta innehaller den verksamma ingrediensen linagliptin. Den tillhér en grupp lakemedel som kallas
"orala diabeteslakemedel”. Orala diabeteslakemedel anvéands fér behandling av héga blodsockernivaer. De
fungerar genom att hjalpa din kropp att minska sockernivan i blodet.

Trajenta anvands vid typ 2-diabetes hos vuxna, om sjukdomen inte kan kontrolleras tillrackligt med ett
diabeteslakemedel (metformin eller sulfonureider) eller enbart kost och motion. Trajenta kan anvandas
tillsammans med andra diabeteslakemedel

t.ex. metformin, sulfonureider (t.ex. glimepirid, glipizid), empagliflozin eller insulin.

Det ar viktigt att folja raden om kost och motion som du har fatt av din lakare eller sjukskoterska.

2. Vad du behdver veta innan du anvdnder Trajenta

Anvand inte Trajenta
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® om du ar allergisk mot linagliptin eller ndgot annat innehallsamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Trajenta om du:

® har typ 1-diabetes (din kropp inte producerar nagot insulin) eller diabetisk ketoacidos (en
komplikation vid diabetes med hogt blodsocker, snabb viktforlust, illamaende och krakningar).
Trajenta ska inte anvéandas vid behandling av dessa tillstand.

® om du anvander ett antidiabetesmedel som kallas sulfonureid (till exempel glimepirid, glipizid) kan
din doktor vilja sanka dosen av sulfonureid nar du anvander det tillsammans med Trajenta for att
undvika att ditt blodsocker blir for lagt.

® om du haft allergiska reaktioner mot andra lakemedel som du anvant for att kontrollera mangden
socker i blodet.

® har eller har haft en sjukdom i bukspottkérteln.

Kontakta din lakare om du har symtom pa akut pankreatit, sdésom svar och ihallande magsmarta
(buksmarta).

Om du far bldsor i huden kan det vara ett tecken pa ett tillstand som kallas bullés pemfigoid. Din Idkare kan
saga till dig att sluta ta Trajenta.

Diabetiska hudskador ar en vanlig komplikation vid diabetes. Du bér félja de rekommendationer om hud-
och fotvard du far av din lakare eller sjukskéterska.

Barn och ungdomar
Trajenta rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ars alder.

Aldre
Erfarenheten av patienter aldre &n 80 ar ar begransad. Dessa patienter bor darfér behandlas med
forsiktighet.

Andra lakemedel och Trajenta

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att tala om for lakaren om du anvander lakemedel som innehaller nagon av féljande
verksamma ingredienser:

® karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin. Det ar lakemedel som anvands vid kramper eller kronisk
smarta.
® rifampicin. Det ar ett antibiotikum som anvands for att behandla infektioner som tuberkulos.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det ar inte kdnt om Trajenta ar skadligt fér det ofédda barnet. Darfér bér anvandning av Trajenta undvikas
om du ar gravid.
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Det ar inte kant om Trajenta passerar dver till modersmjélk. Din lakare maste ta ett beslut ifall amningen
bor avbrytas eller om du bér avbryta/avsta fran Trajentabehandling.

Koérformaga och anvandning av maskiner

Trajenta har ingen eller forsumbar paverkan pa korformaga eller anvandning av maskiner.

Anvandning av Trajenta tillsammans med lakemedel som kallas sulfonureider och/eller insulin kan orsaka
for 1ag blodsockerhalt (hypoglykemi) vilket kan paverka din formaga att kéra bil och anvanda maskiner
samt arbeta utan sakert fotfaste. Daremot kan tatare testning av blodsockernivan rekommenderas for att
minimera risken for hypoglykemi, sarskilt nar Trajenta kombineras med sulfonureid och/eller insulin.

3. Hur du anvander Trajenta

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Rekommenderad dos &r en Trajenta tablett 5 mg en gang per dag.

Du kan ta Trajenta med eller utan mat.

Din ldkare kan forskriva Trajenta tillsammans med ett annat oralt diabeteslakemedel. Kom ihdg att anvanda
alla mediciner enligt Idkarens anvisning for att uppna det basta resultatet for din halsa.

Om du har tagit fér stor mangd av Trajenta

Tala omedelbart med lakare om du tagit mer Trajenta an du borde.

Om du har glomt att anvanda Trajenta

® Om du glémmer att ta en dos av Trajenta, ta den sa snart du kommer ihag. Om det snart &r dags for
nasta dos ska du hoppa 6ver den glémda dosen.
® Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos. Ta aldrig tvd doser samma dag.

Om du slutar att anvdnda Trajenta

Sluta inte anvanda Trajenta utan att forst konsultera din lakare. Dina blodsockernivaer kan éka nar du slutar
anvanda Trajenta.
Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Vissa symtom krdver omedelbart medicinskt omhéandertagande

Du ska sluta anvanda Trajenta och omedelbart uppsoka ldkare om du rékar ut fér nagot av féljande symtom
pa lagt blodsocker: darrningar, svettningar, oro, dimsyn, stickningar i lapparna, blekhet, humérsvangningar
eller férvirring (hypoglykemi). Hypoglykemi (frekvens: mycket vanliga, kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar en identifierad biverkning nar Trajenta tas tillsammans med metformin och en sulfonureid.

Vissa patienter har upplevt allergiska reaktioner (6verkanslighet, frekvens: mindre vanlig, kan férekomma
hos upp till 1 av 100 anvandare, vid anvandning av enbart Trajenta) vilka kan vara allvarliga, inklusive
vasande andning och andndd (bronkiell hyperreaktivitet, ingen kand frekvens vid anvandning av enbart
Trajenta, frekvens kan inte berdknas fran tillgangliga data). Vissa patienter har upplevt hudutslag (frekvens:
mindre vanliga), nasselfeber (urtikaria, frekvens: sallsynt, kan férekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare) samt svullnad i ansikte, Iappar, tunga och hals som kan orsaka svarigheter att andas eller svélja
(angio6dem, frekvens: sallsynta). Om du far nagot av symtomen uppraknade ovan, sluta ta Trajenta och
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kontakta din lakare omedelbart. Din lakare kan ordinera ett Idkemedel f6r att behandla din allergiska
reaktion och ett annat Iakemedel for din diabetes.

Vissa patienter har upplevt inflammation i bukspottkérteln (pankreatit, ingen kand frekvens vid anvandning
av enbart Trajenta).
SLUTA ta Trajenta och kontakta genast lakare om du marker nagon av foljande allvarliga biverkningar:

® Svar och ihallande smarta i buken (magen) som eventuellt stralar ut i ryggen, samt illamaende och
krakningar, eftersom detta kan vara ett tecken pa inflammation i bukspottkérteln (pankreatit).

Vissa patienter upplevde foljande biverkningar nar de enbart anvande Trajenta:
® Vanliga: 6kad niva av lipas i blodet.

® Mindre vanliga: inflammation i nasa eller hals (nasofaryngit), hosta, allergiska reaktioner
(6verkanslighet).
® Sallsynt: 6kad niva av amylas i blodet.

Vissa patienter upplevde fdljande biverkningar nar de anvande Trajenta och metformin:
® Vanliga: 6kad niva av lipas i blodet.

® Mindre vanliga: inflammation i ndsa eller hals (nasofaryngit), allergiska reaktioner (6éverkanslighet),
hosta, dkad niva av amylas i blodet.

Vissa patienter upplevde foljande biverkningar nar de anvande Trajenta och insulin:
® Vanliga: 6kad niva av lipas i blodet.

® Mindre vanliga: inflammation i ndsa eller hals (nasofaryngit), allergiska reaktioner (6éverkanslighet),
hosta, pankreatit, férstoppning.
® |ngen kénd frekvens: dkad niva av amylas i blodet.

Vissa patienter upplevde fdljande biverkningar nar de anvande Trajenta, metformin och en sulfonureid:
® Vanliga: 6kad niva av lipas i blodet.

® Mindre vanliga: allergiska reaktioner ( dverkanslighet), 6kad niva av amylas i blodet.
® Ingen kand frekvens: inflammation i nasa eller hals (nasofaryngit), hosta.

Vissa patienter upplevde féljande biverkningar nar de anvande Trajenta, metformin och empagliflozin:

Vanliga: 6kad niva av lipas i blodet.

Mindre vanliga: 6kad niva av amylas i blodet.

Ingen kand frekvens: inflammation i nasa eller hals (nasofaryngit), allergiska reaktioner
(6verkanslighet), hosta.

Andra biverkningar av Trajenta innefattar:

® |ngen kand frekvens: blasbildning i huden (bullés pemfigoid).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
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Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Trajenta ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartor efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsbetingelser.

Anvand inte Trajenta om férpackningen ar skadad eller férseglingen ar bruten.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar linagliptin
Varje filmdragerad tablett (tablett) innehaller 5 mg linagliptin

® (Qvriga innehdllsamnen &r
Tablettkadrna: Mannitol, pregelatinerad starkelse (majs), majsstarkelse, kopovidon, magnesiumstearat
Filmdragering: Hypromellos, titandioxid (E171), talk, makrogol (6000), réd jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

® Trajenta 5 mg tabletter ar 8 mm diameter runda, ljusréda, filmdragerade tabletter praglade med
"D5” pa ena sidan och Boehringer Ingelheims logo pa andra sidan.

® Trajenta finns tillgangligt i perforerade aluminium/aluminium endosblister. Férpackningsstorlekarna
arl0x1,14x1,28x1,30x1,56x1,60x1,84x1,90x1,98x1,100x1och120x 1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande foér forsaljning och tillverkare

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein
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http://www.lakemedelsverket.se/

Tyskland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +32 2773 33 11

bbarapus

BbopuHrep MHrenxawmm PLIB FTM6X 1 Ko KT - KnoH
bbarapus

Ten: 43592958 79 98

Cesk4 republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S

TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Lilly Deutschland GmbH

Tel. +49 (0) 6172 273 2222

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Eesti
filiaal

Tel: +372 60 80 940

EAMNGGa

Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

Espafa

Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

Lilly S.A.

Tel: +34 91 663 50 00

Frankrike

Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Lilly France SAS

Tél: +33 1554934 34

Hrvatska

Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Irland

Lietuva
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Lietuvos
filialas

Tel.: +370 37 473 922
Luxembourg/Luxemburg

SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +32 27733311

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe

Tel.: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.

Tel: +353 1 295 9620

Nederland

Boehringer Ingelheim b.v.

Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

Polska

Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.

Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 31353 00

Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda

Tel: +351 21 412 66 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Viena -
Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija
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Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Eli Lilly and Company (lreland) Limited
Tel: +3531 661 4377

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim lItalia S.p.A.
Tel: +39 0253551

Eli Lilly Italia S.p.A.

Tel: +39 055 42571

Kompog

Boehringer Ingelheim Ellas A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Denna bipacksedel andrades senast 06/2018

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG,
Podruznica Ljubljana
Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG,
organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Finland Ky

Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige

Boehringer Ingelheim AB
Tfn: +46 8 721 21 00
Férenade kungariket
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Eli Lilly and Company Limited
Tel: +44 1256 315 000
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