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Lietos$anas instrukcija: informacija pacientam

Vilspox 50 mg/850 mg apvalkotas tabletes
Vilspox 50 mg/1000 mg apvalkotas tabletes

vildagliptinum/metformini hydrochloridum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai diab&ta apriipes medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar7 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Vilspox un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Vilspox lietosanas
Ka lietot Vilspox

Iespejamas blakusparadibas

Ka uzglabat Vilspox

lepakojuma saturs un cita informacija

O TR WN P U

1. Kas ir Vilspox un kadam noliikam to lieto

Vilspox aktivas vielas vildagliptins un metformins pieder pie zalu grupas, ko sauc par “iekskigi
lietojamiem pretdiabéta lidzekliem”.

Vilspox lieto, lai arstétu pieaugusos pacientus ar 2. tipa cukura diab&tu. So diab&ta paveidu sauc aripar
insulinneatkarigo cukura diab&tu. Vilspox lieto, kad diab&tu nevar kontrol&t tikai ar di€tu un fiziskam
aktivitateém un/vai citam zalém, kas paredzetas diab&ta arsteéSanai (insulinu vai sulfonilurinvielas
atvasinajumiem).

2. tipa cukura diabéts rodas, kad organisms neizstrada pietiekami daudz insulina vai kad organisma
izstradatais insulins nedarbojas pietickami labi. Tas var izveidoties arT tad, ja organisms izstrada parak
daudz glikagona.

Gan insulins, gan glikagons veidojas aizkunga dziedzeri. Insulins palidz pazeminat cukura limeniasinis,
pasi pec eSanas. Glikagons stimulé aknas izstradat cukuru, kas izraisa cukura limena paaugstinasanos
asins.

Ka Vilspox darbojas

Abas aktivas vielas, vildagliptins un metformins, palidz kontrol&t cukura Iimeni asinis. Viela
vildagliptins darbojas, liekot aizkunga dziedzerim izstradat vairak insulina un mazak glikagona. Viela
metformins darbojas, palidzot organismam labak izmantot insulinu. Pieradits, ka $is zales pazemina
cukura limeni asinis, kas var palidzét novérst ar diab&tu saistitas komplikacijas.

2. Kas Jums jazina pirms Vilspox lieto§anas

Nelietojiet Vilspox $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret vildagliptinu, metforminu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu
sastavdalu. Ja uzskatat, ka Jums var€tu bat alergija pret kadu no $§m vielam, konsult&jieties ar
savu arstu pirms Vilspox lietoSanas;



SASKANOTS ZVA 07-09-2023

- ja Jums ir nekontrol&ts cukura diabg@ts, kas izpauzas, piem&ram, ar smagu hiperglike€miju
(augstu glikozes limeni asinis), sliktu dtisu, vemsanu, caureju, strauju kermena masas
zudumu, laktacidozi (skatit “Laktacidozes riski” talak) vai ketoacidozi. Ketoacidoze ir
stavoklis, kadasinis uzkrajas vielas, kuras sauc par “ketonvielam”, un var sakties diab&tiska
prekoma. Ketoacidozes simptomi ir sapes védera, atra un dzila elposana, miegainiba vai
neparasta auglusmarza elpa;

- ja Jums nesen bijis miokarda infarkts vai Jums ir sirds mazspgja, vai nopietni asinsrites
trauc&umi, vai apgritinata elposana, kas var liecinat par sirdsdarbibas traucgjumiem;

- ja Jums ir smagi nieru darbibas traucg&jumi;

- jaJums ir smaga infekcija vai stipra dehidratacija (organisma atiidenoSanas);

- ja Jums planots veikt rentgenologisku izmeklgjumu ar kontrastvielas ievadisanu (specifisks
rentgenologisks izmekl&jums ar krasvielas injic€Sanu). Ludzu, izlasiet arT informaciju sadala
“Citas zales un Vilspox”;

- jaJums ir aknu darbibas traucgjumi;

- ja lietojat parmérigi daudz alkohola (vai nu katru dienu vai tikai laiku pa laikam);

- ja barojat bérnu ar kriti (skatit arT “Griitnieciba un baro$ana ar kriiti”).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Laktacidozes risks

Vilspox var izraisit loti reti sastopamu, bet loti nopietnu blakusparadibu, ko sauc par laktacidozi, jo
1pasi, ja Jusu nieres nedarbojas pareizi. Laktacidozes risks paaugstinas arT nekontroléta cukura diabgta,
smagu infekciju, ilgstoSas badosanas vai alkohola lietoSanas, dehidratacijas (skatit stkaku informaciju
talak) un aknu problému gadijuma, ka arT jebkuros mediciniskos stavoklos, kuru gadijuma ir trauceta
skabekla piegade kadai kermena dalai (pieméram, smaga akita sirds slimiba).

Ja kaut kas no iepriek§ mineta attiecas uz Jums, konsultgjieties ar arstu, lai sanemtu turpmakus
noradijumus.

Situacijas, kas var bit saistitas ar dehidrataciju (nozimigu organisma skidruma zudumu),
pieméram, vemsana, caureja, drudzis, siltuma iedarbiba vai tad, ja dzerat mazak Skidruma neka ierasts,
uz laiku partrauciet Vilspox lietosanu. Lai sanemtu turpmakus noradijumus, kosultgjieties ar savu
arstu.

Partrauciet Vilspox lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu vai tuvako slimnicu, ja Jums
rodas kads no laktacidozes simptomiem, jo $is stavoklis var izraisit komu.

Laktacidozes simptomi ietver:

- vemsanu,

- sapes vedera,

- muskulu krampjus,

- vispargju sliktu passajiitu ar izteiktu nogurumu,

- elposanas griitibas,

- pazeminatu kermena temperatiiru un sirdsklauves.

Laktacidoze ir neatliekami arstéjams medicinisks stavoklis un jaarsté slimnica.

Vilspox nav paredzets insulina aizvietoSanai. Tade] Jus nedrikstat sanemt Vilspox 1. tipa cukura
diabéta arstesanai.

Pirms Vilspox lietoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai diab&ta apriipes medmasu, ja Jums ir
vai ir bijusi aizkunga dziedzera slimiba.

Pirms Vilspox lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai diab&ta apriipes medmasu, ja Jus
lietojat zales pret diab&tu, kuras sauc par sulfonilurinvielas atvasinajumiem. Lai noverstu zemu
glikozes Itmeni asinis (hipoglike€miju), iesp&jams, ka Jusu arsts samazinas sulfonilurinvielas
atvasinajumu devu, ja Jus lietojat tos kopa ar Vilspox.
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Ja Jus ieprieks esat lietojis vildagliptinu, bet bijat spiesti partraukt ta lietosanu aknu darbibas
traucgjumu del, Jis nedrikstat atsakt So zalu lietoSanu.

Diabégta izraisiti adas bojajumi ir biezi sastopama cukura diab&ta komplikacija. Jums ieteicams ieverot
noradijumus par adas un p&du kopsanu, ko Jums sniedzis Jasu arsts vai medicinas masa. Jums ari
ieteicams pieverst pastiprinatu uzmanibu jauniem pii§liem un ¢alam, kas izveidojusies uz adas Vilspox
lietosanas laika. Ja Jums rodas $adi adas bojajumi, nekavéjoties konsultgjieties ar savu arstu.

Ja Jums ir nepiecie$sama liela apjoma kirurgiska operacija, Jums ir japartrauc lietot Vilspox procediiras
laika un kadu laiku p€c tas. Jusu arsts izlems, kad Jums ir japartrauc un kad ir jaatsak arstéSana ar
Vilspox.

Pirms arste€Sanas ar Vilspox uzsaksanas, ik p&c trim meénesiem pirma gada laika un periodiski p&c tam
Jums tiks veikta parbaude, lai novertétu Jiisu aknu darbibu. Tas tiek darits tadel, lai péc iesp€jas agrak
noteiktu aknu enzimu limena paaugstinasanos.

ArstéSanas ar Vilspox laika arsts parbaudis Jiisu nieru darbibu vismaz reizi gada vai biezak, ja esat
gados vecaks cilvéks un/vai, ja Jums ir pavajinata nieru darbiba.

Arsts Jums regulari parbaudis cukura Itmeni asinis Un urina.

Bérni un pusaudzi
Vilspox nav ieteicams lietot beérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Vilspox

Ja Jums ir nepiecieSams asinsrit€ injicét kontrastvielu, kas satur jodu, piemé&ram, saistiba ar
rentgenologisku izmekl&Sanu vai skengSanu, Jums ir japartrauc lietot Vilspox pirms injekcijas vai
injekcijas laika. Jusu arsts izlems, kad Jums ir japartrauc un kad ir jaatsak arstésana ar Vilspox.

Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu lietot. Jums var

biit biezak javeic glikozes Iimena noteikSanas un nieru darbibas parbaudes, vai ar1 Jiisu arstam var

rasties nepiecieSamiba pielagot Vilspox devu. It Tpasi svarigi ir pastastit par $adam zalem:

- glikokortikoidiem, ko parasti lieto iekaisuma arstésanai;

- béta-2 agonistiem, ko parasti lieto elposanas traucéjumu arstésanai;

- citam zalém, ko lieto diabéta arstéSanai;

- zalém, kas palielina urina izdaliSanos (diurétiskajiem lidzekliem);

- zalém, ko lieto sapju un iekaisuma arsté$anai (NPL un COX-2 inhibitoriem, piem&ram,
ibuprofénu un celekoksibu);

- noteiktam zalém augsta asinsspiediena arst€Sanai (AKE inhibitoriem un angiotensina II
receptoru antagonistiem);

- noteiktam zalém, kas ietekmé vairogdziedzeri;

- noteiktam zalém, kas ietekmé€ nervu sistemu;

- noteiktas zales, ko lieto stenokardijas arstéSanai (piem., ranolazinu);

- noteiktas zales, ko lieto HIV infekcijas arstéSanai (piem., dolutegraviru);

- noteiktas zales, ko lieto Tpasa vairogdziedzera véza (medulara vairogdziedzera véza) arsté$anai
(piem., vandetanibu);

- noteiktas zales, ko lieto grému un peptisku ¢iilu arsteésanai (piem., cimetidinu).

Vilspox kopa ar alkoholu
Vilspox terapijas laika izvairieties no parmérigi liela alkohola daudzuma lietoSanas, jo tas var
palielinat laktacidozes risku (skatit sadalu “Bridinajumi un piesardziba lietosana”).

Griitnieciba un barosana ar kriiti

- Ja Jis esat griitniece, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms
So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Jsu arsts apspriedis ar Jums iesp&jamo
risku, kas ir saistits ar Vilspox lietoSanu gratniecibas laika.
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- Nelietojiet Vilspox, ja Jus esat gritniece vai barojat be&mu ar kriti (skatit arT “Nelietojiet
Vilspox $ados gadijumos™).

Pirms jebkuru zalu lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Ja Vilspox lietosanas laika jutat reiboni, nevadiet transportlidzeklus un nelietojiet ierices un
neapkalpojiet mehanismus.

3. Ka lietot Vilspox

Vilspox daudzums, kas jalieto cilvekiem, ir atkarigs no vinu slimibas stavokla. Jisu arsts Jums
pastastis, kada Vilspox deva Jums jalieto.

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama deva ir viena vai nu 50 mg/850 mg, vai 50 mg/1000 mg apvalkota tablete divas reizes diena.

Ja Jums ir pavajinata nieru darbiba, arsts var izrakstit mazaku devu. Arf, ja Jis lietojat pretdiabgta
zales, ta saucamos sulfonilurinvielas atvasinajumus, Jisu arsts var izrakstit mazaku devu.

Jiisu arsts var izrakstit §1s zales atseviski vai kopa ar dazam citam zalém, kas pazemina cukura ITmeni
asinis.

Kad un ka lietot Vilspox

- Norijiet veselas tabletes, uzdzerot glazi tdens.

- Lietojiet vienu tableti no rita un otru vakara &Sanas laika vai uzreiz p&c &Sanas. TableSu
lietoSana uzreiz péc &dienreizes, mazinas gremosanas trauc&jumu risku.

Turpiniet ieverot visus ieteikumus par di€tu, ko arsts Jums sniedzis. It Tpasi tad, ja ieveérojat kermena
masas samazina$anas digtu cukura diabéta slimniekiem, turpiniet to, kamér lietojat Vilspox.

Ja esat lietojis Vilspox vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz Vilspox tablesu vai kads cits lietojis §Ts tabletes, nekavéjoties
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Var but nepiecieSama mediciniska palidziba. Ja Jums ir
jadodas pie arsta vai uz slimnicu, panemiet lidzi iepakojumu un $o lietoSanas instrukciju.

Ja esat aizmirsis lietot Vilspox

Ja esat aizmirsis lietot tableti, izdariet to nakamaja &dienreizg, ja vien nav pienakusi jau nakamas
tabletes lietoSanas reize. Nelietojiet dubultu devu (divas tabletes vienlaicigi), lai aizvietotu aizmirsto
tableti.

Ja partraucat lietot Vilspox

Turpiniet lietot §ts zales tik ilgi, kamer arsts Jums tas izraksta, lai tas arT turpmak kontrol&tu cukura
Iimeni asinis. Nepartrauciet Vilspox lietoSanu, ja vien to neliek arsts. Ja Jums ir kadi jautajumi par to,
cik ilgi jalieto §Ts zales, konsult&jieties ar savu arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai diab&ta apriipes
medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Jums nekavéjoties japartrauc Vilspox lietoSana un javérsas pie sava arsta, ja Jums attistas kada no
talak min&tajam blakusparadibam:

laktacidoze (loti reti: var rasties Iidz 1 lietotajam no 10 000):

Vilspox var izraisit loti retu, bet loti nopietnu blakusparadibu, ko sauc par laktacidozi (skatit
sadalu “Bridinajumi un piesardziba lietosana”). Ja tas notiek, partrauciet Vilspox lietoSanu un
nekavéjoties sazinieties ar arstu vai tuvako slimnicu, jo laktacidoze var izraisit komu;
angioed€ma (reti: var rasties ne vairak ka 1 no 1 000 cilvékiem): simptomi ir sejas, méles vai
rikles tuska, apgriitinata riSana, apgritinata elposana, peksni izsitumi vai natrene, kuri var
liecinat par reakciju, ko sauc par “angioedému”;

aknu slimiba (hepatits) (retak: var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem): simptomi ir dzeltena
ada un acis, slikta diisa, &stgribas zudums vai tumss urins, kas var liecinat par aknu slimibu
(hepatitu);

aizkunga dziedzera ickaisums (pankreatits) (retak: var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):
simptomi ietver spécigas un ilgstosas sapes védera dobuma (kunga apvidi), kas var izstarot uz
muguru, ka arT sliktu diiSu un vemsanu.

Citas blakusparadibas
Daziem pacientiem Vilspox lietosanas laika bijusas $adas blakusparadibas:

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem): iekaisis kakls, iesnas, drudzis, niezosi
izsitumi, parmeriga svisana, sapes locitavas, reibonis, galvassapes, nekontrolgjama trice,
aizciet€jums, slikta diisa (nelabuma sajiita), vemsana, caureja, védera puSanas, grémas, sapes
vedera un ap vederu (sapes veédera).

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem): nogurums, vajums, metaliska garsa,
pazeminats glikozes Itmenis asints, &stgribas zudums, pietiikusas rokas, potites vai peédas
(tuska), drebuli, aizkunga dziedzera ieckaisums, muskulu sapes.

Loti reti (var rasties ne vairak ka 1 no 10 000 cilveékiem): paaugstinata pienskabes Iimena
pazimes asinis (deve par laktacidozi), piem&ram, miegainiba vai reibonis, izteikti slikta diisa vai
vems$ana, védersapes, neregulara sirdsdarbiba vai dzila, paatrinata elposana; adas apsartums,
nieze; pazeminats B12 vitamina Itmenis (balums, nogurums, tadi psihiski traucg€jumi ka
apjukums vai atminas traucgjumi).

Kops zalu nonaksanas tirgll sanemti zinojumi par $adam blakusparadibam:

Biezums nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem): lokaliz&ta adas lobiSanas
vai Culgu veidosanas, asinsvadu iekaisums (vaskulits), kas var izraisit izsitumus uz
adas vai smailus, plakanus, sarkanus, apalus plankumus zem adas virsmas vai zilumu
veidosanos.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Vilspox
Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz blistera un kastites p&c “EXP”".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest ziales, kuras
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vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartejo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Vilspox satur

- Aktivas vielas ir vildagliptins un metformina hidrohlorids.
50 mg/850 mg apvalkotas tabletes:
Katra apvalkota tablete satur 50 mg vildagliptina un 850 mg metformina hidrohlorida (atbilst
660 mg metformina).

50 mg/1000 mg apvalkotdas tabletes:
Katra apvalkota tablete satur 50 mg vildagliptina un 1000 mg metformina hidrohlorida (atbilst
780 mg metformina).

- Citas sastavdalas ir hidroksipropilceluloze, magnija stearats, hipromeloze 2910 3cP, titana
dioksids (E 171), dzeltenais dzelzs oksids (E 172), makrogols 4000 un talks.

Vilspox arejais izskats un iepakojums

50 mg/850 mg apvalkotas tabletes:

Dzeltena, ovala apvalkota tablete ar slipam malam, viena pus€ uzdruka “NVR” un otra pusg “SEH”.
Garums: aptuveni 20,1 mm.

Platums: aptuveni 8,0 mm.

50 mg/1000 mg apvalkotas tabletes:

Tumsi dzeltena, ovala apvalkota tablete ar slipam malam, viena pus€ uzdruka “NVR” un otra
pusé “FLO”.

Garums: aptuveni 21,1 mm.

Platums: aptuveni 8,4 mm.

Vilspox ir iepakots aluminija/aluminija (PA/Al/PVH/AI) blisteros, polihlortrifluoretiléena
(PHTFE)/PVHI/AI blisteros vai polivinilhlorida/polietiléna/polivinilidénhlorida/aluminija
(PVH/PE/PVDH/AI) blisteros.

Pieejams iepakojumos pa 30 vai 60 apvalkotajam tabletem.
Visi iepakojuma lielumi un tablesu stiprumi tirga var nebut pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Sandoz d.d.

Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana

Slovénija

RazZotajs

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg

Vacija

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

Vacija
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LEK Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1526 Ljubljana

Sloveénija

Lek d.d., PE PROIZVODNJA LENDAVA

Trimlini 2D
9220 Lendava

Sloveénija

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Austrija

Bulgarija

Igaunija
Horvatija
Latvija
Lietuva
Spanija

Ungarija

Vilspox 50 mg/850 mg — Filmtabletten

Vilspox 50 mg/1000 mg — Filmtabletten

VILSPOX 50 mg/850 mg film-coated tablets

BUJICITIOKC 50 mg/850 mg ¢punmupanu tabiaeTku

VILSPOX 50 mg/1000 mg film-coated tablets

BUWJICITOKC 50 mg/1000 mg dpunmupanu TabaeTku

Vilspox

Vilspox 50 mg/1000 mg filmom oblozene tablete

Vilspox 50 mg/850 mg apvalkotas tabletes

Vilspox 50 mg/1000 mg apvalkotas tabletes

Vilspox 50 mg/850 mg plévele dengtos tabletés

Vilspox 50 mg/1000 mg plévele dengtos tabletés

Vilspox 50 mg/850 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Vilspox 50 mg/1000 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Vilspox 50 mg/850 mg filmtabletta

Vilspox 50 mg/1000 mg filmtabletta

Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita 08/2023



